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Traxodent® Unit Dose

Hemostatic Retraction Paste System
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Traxodent® Unit Dose US/UK

Hemostatic Retraction Paste System INSTRUCTIONS FOR USE
Intended use / Indications for use:

Traxodent® has been specifically formulated to provide gingival retraction and
hemostasis. It is intended for use prior to taking an impression, for cavity preparation
or wherever hemostasis and retraction is required.

Product Description:

Traxodent®is a product designed for dental hemostasis and/or retraction. The two
main components consists of clay and 15% aluminum chloride. When the clay is in the
sulcus, its bulk provides retraction. The aluminum chloride is an effective and proven
dental astringent-hemostatic agent.

Contents:

9007094 Traxodent Unit Dose Pack (24)

Accessories:

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contraindications:

Do not use Traxodent in cases of:

+ Do not use on persons with known allergy to aluminum chloride

« Patients with significant periodontal disease or furcation involvement.
+ Anintraoral site that has active infection or inflammation

Precautions:

- Unit dose capsules are designed for single patient use only. Do not reuse unit dose capsules
« Do not use if the unit dose dispenser or capsule is broken/damaged.

« Do notinsert capsule dispensing tip into the sulcus.

- Avoid contamination of product. Do not return dispensed material (paste) to their original
container. Dispose of leftover material properly.

Avoid sunlight or nearby heat sources. Shelf life will be reduced if not stored properly.
Prescription device, Rx only.

WARNINGS:

Do NOT swallow retraction paste.

Ensure all paste is removed by rinsing prior to dental impression, to avoid inhibition of
polymerization of impression material

Do not use on persons with known allergies to Aluminum Chloride

Aluminum Chloride is irritating to skin/eyes.

Do not use after the shelf life period indicated on product labeling/packaging.

Do not freeze

Adverse Reactions:

Adverse reactions may include but are not limited to:

Recession of the gums from prolonged use or excessive force in sulcus

Additional procedures may be necessary if impression material was inhibited due to

residual paste.

Allergic type of reactions such as swelling, inflammation, irritation, and pain could occur in

persons with known allergy to Aluminum chloride.

+ Cross-contamination and Infection within the gums is possible if single use capsules are
reused with multiple patients.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to the
Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device was used.

Materials:
15% Aluminum Chloride Hexahydrate Epinephrine-free hemostatic agent in a clay matrix.

Directions for Use (Please follow carefully)
FOR UNIT-DOSE
1. Remove a Unit Dose Traxodent retraction capsule from the individually wrapped foil pack.
2. Firmly seat the Unit Dose retraction capsule in the Premier Unit Dose syringe dispenser
3. Remove the sealing cap from the Unit Dose capsule tip (immediately before application
only) and discard.
Note: To prevent sharp edges, do not modify the capsule tip.

4. Forinitial use, dispense a small aliquot of the Unit Dose Traxodent paste onto a mixing pad.

5. Rinse and air dry prepared tooth. Extrude Traxodent paste slowly into the sulcus while
maintaining the dispensing tip just above the sulcus and align approximately parallel to
the axial plane of the tooth preparation. Be careful not to jam dispensing tip into sulcus.

6. Ensure the extrusion of sufficient volume of material into the sulcus and around the
prepared tooth to achieve adequate tissue retraction.

7. Allow Traxodent paste to remain in the sulcus for two to three minutes. Often, the

marginal gingiva will grow pale when retraction is achieved.

8. After hemostasis has been achieved, Traxodent Paste should be removed thoroughly by
rinsing with a mixture of air-water and with the aid of saliva ejector or suction tip.

9. Examine treatment site to verify complete removal of the Traxodent prior to taking
the impression.

10. Dispose the unit dose capsule as per local laws

Reprocessing: (ONLY for Syringe Dispenser)

Cleaning:

Inspect, clean and sterilize before each use. Do not use phenols or iodophors
containing cleaning agents and do not heat above 177°C (350°F).

Sterilization:
1. Place each syringe dispenser in a separate paper/plastic steam sterilization pouch. If
using a sterilizing cassette, ensure that the sterilizer's maximum load is not exceeded.
2. Placed bagged syringe dispenser into a steam autoclave per the autoclave manufac-
turer'sinstructions.
a. Pre-vacuum Steam Sterilization - Full Cycle: 132°C (270°F) for 4 minutes
3. Todry, use the drying cycle of the steam autoclave. Set cycle for 20 to 30 minutes.
Do not exceed 137°C (278°F).

Storage:

« Do not store at temperature over 28°C (82°F).

+ Do not freeze.

« Storeinadry place

Shelf Life:

« Traxodent® has a shelf life of three (3) years (36 months) from the date of manufacturing.
+ Do not use after product has expired. See expiry date on the product label.

For Further Information:

To obtain an SDS or IFU visit www.premierdentalco.com or call Premier at 610-239-6000.

Symbols:

Afull explanation of symbols used on Premier Dental packaging and literature is located at
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Expiry Date

Date and Country of Manufacture

Manufacturer

Batch number

Catalog Number

Caution: See instructions for use

Indicates the upper limit of temperature to which the
device can be safely exposed.

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.
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Medical Device

European Union authorized representative

Swiss Union authorized representative
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MODE D’EMPLOI

Usage prévu/Mode d’emploi:

Traxodent® a été spécialement formulé pour fournir une rétraction gingivale et une
hémostase. Son usage est indiqué avant la prise d'empreinte, pour la préparation des
cavités ou chaque fois qu'une hémostase et une rétraction sont nécessaires.

Description du produit :

Traxodent® est un produit congu pour 'hémostase ou la rétraction. Les deux
composants principaux comportent de l'argile et 15 % de chlorure d'aluminium.
Lorsque l'argile est dans le sillon, son volume fournit de la rétraction. Le chlorure
d'aluminium est un agent dentaire hémostatique et astringent efficace et prouvé.

Contenu:

9007094 Paquet de doses unitaires Traxodent (24)

Accessoires:

9007089 Seringue distributrice de doses unitaires Traxodent

Contre-indications:

Ne pas utiliser Traxodent dans les cas suivants :

« Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie connue au chlorure d'aluminium.

« Patients présentant une maladie parodontale importante ou une atteinte au
niveau des furcations.

+ Unsite intrabuccal ayant une infection ou une inflammation active.

Précautions:

« Les capsules a doses unitaires sont congues pour étre utilisés sur un patient seulement.

Ne pas réutiliser les capsules a doses unitaires.

Ne pas utiliser si les distributeurs ou les capsules & dose unitaire sont brisées ou endommagées.

« Ne pas insérer I'embout de la canule de distribution dans le sillon.

- Eviter la contamination du produit. Ne pas remettre le matériau distribué (pate) dans son
contenant original. Jetez correctement le matériau résiduel.

- Evitez les rayons de soleil ou des sources de chaleur a proximité. La durée de conservation
sera réduite sile produit n'est pas entreposé correctement.

- Dispositif vendu sur ordonnance; Rx only.

AVERTISSEMENTS:

Ne PAS avaler la pate a rétraction.

Veiller a ce que toute la pate soit enlevée par ringage avant de prendre l'empreinte den-
taire pour éviter l'inhibition de la polymérisation du matériau a empreinte.

Ne pas utiliser sur des patients ayant des allergies connues au chlorure d'aluminium.

Le chlorure d'aluminium est un irritant pour la peau et les yeux.

Ne pas utiliser aprés la durée de conservation indiquée sur I'étiquette ou 'emballage
du produit.

Ne pas mettre au congélateur.

Effets indésirables :

Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limités a :

- Larécession des gencives en raison de |'utilisation prolongée ou d'une force exces-
sive dans le sillon

- Des procédures supplémentaires peuvent étre nécessaires si le matériau d'empreinte
était inhibé en raison de la pate résiduelle.

- Des réactions de type allergiques comme l'enflure, I'inflammation, l'irritation and la

douleur peuvent survenir chez les personnes ayant une allergie connue au chlorure
d'aluminium.

- Une contamination croisée et de I'infection dans la gencive sont possibles si les
capsules a usage unique sont réutilisées chez de multiples patients.

Si unincident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident au
fabricant ou a une autorité compétente dans I'Etat membre ol le dispositif a été utilisé.

Matériaux :

Agent hémostatique a base de chlorure d'aluminium hexahydraté sans épinéphrine &
15 % dans une matrice en argile.

Mode d’emploi (A suivre attentivement)

POUR LES DOSES UNITAIRES

1. Retirer une capsule de rétraction a dose unitaire Traxodent de I'emballage indivi-
duel en aluminium.

2. Insérer fermement la capsule de rétraction a dose unitaire dans la seringue
distributrice de la dose unitaire Premier.

3. Retirer le capuchon scellant de I'embout de la capsule a dose unitaire (uniquement
lorsque prét a appliquer) et le jeter.

Remarque : Pour éviter les bords coupants, ne pas modifier 'embout de la capsule.

4. Pour la premiére utilisation, appliquer une petite aliquote de pate a dose unitaire
Traxodent sur une plaquette de mélange.

5. Rincer et sécher a l'air la dent préparée. Extruder lentement la pate Traxodent dans
le sillon tout en maintenant I'embout de distribution juste au-dessus du sillon et en
I'alignant approximativement paralléle au plan axial de la préparation de la dent.
Veiller a ne pas coincer I'embout de distribution dans le sillon.

6. Veiller a ce qu'ily ait un volume d'extrusion suffisant du produit dans le sillon et
autour de la dent préparée afin d'obtenir une rétraction de tissu adéquate.

7. Laisser la pate Traxodent dans le sillon pendant au moins deux a trois minutes.
Souvent, la gencive marginale pélit lorsque la rétraction est obtenue.

8. Une fois I'hémostase réalisée, éliminer complétement la pate Traxodent en effectu-
ant un rincage au moyen d'un mélange air/eau a l'aide d'un tube aspirateur de
salive ou un embout d‘aspiration.

9. Examiner le site traité afin de vérifier I'élimination complete de la pate Traxodent
avant de procéder a la prise d'empreinte.

10. Eliminer les capsules & dose unitaire en suivant les lois locales.

Retraitement: (Pour les distributeurs de seringues SEULEMENT)

Nettoyage :

Procédez a I'inspection, au nettoyage et a la stérilisation avant chaque utilisation. Ne
pas utiliser de phénols ni d'iodophores contenant des agents nettoyants et ne pas
chauffer a des températures au-dela de 177 °C (350 °F).

Stérilisation :

1. Placer chaque distributeur de seringue dans sa propre pochette de stérilisation a la
vapeur en papier/plastique. Lors de l'utilisation d'une cassette de stérilisation, sassurer
que la charge maximale du stérilisateur n'est pas dépassée.

2. Placerle distributeur de seringue ensachés dans un autoclave a vapeur en suivant les
instructions du fabricant de I'autoclave.

a. Stérilisation a la vapeur sous vide préalable - Cycle complet : 132 °C (270 °F)
pendant 4 minutes

3. Poursécher, utilisez le cycle de séchage de l'autoclave a vapeur. Régler le cycle a20 a 30
minutes. Ne pas dépasser 137 °C (278 °F).

Entreposage:

- Ne pas entreposer a des températures de plus de 28 °C (82 °F).
« Ne pas mettre au congélateur.

« Conserverau sec.

Durée de conservation:

- Traxodent® a une durée de conservation de trois (3) ans (36 mois) a partir de la date
de fabrication.

- Ne pas utiliser apres expiration du produit. Vérifier la date de péremption inscrite sur
I'étiquette du produit.

Pour plus d’information :
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d'emploi, visiter le site
www.premierdentalco.com ou appelez Premier, au +1 610-239-6000.

Symboles:

Une explication compléte des symboles utilisés sur les emballages et dans la
documentation des produits Premier Dental se trouve a l'adresse
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Date d'expiration

Date et pays de fabrication

Fabricant

Numéro de lot

Référence catalogue

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

Indique la limite supérieure de température a laquelle
I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Irritant (peau et yeux) sensibilisant cutané

e
j/.lt Garder a I'abri des rayons directs du soleil
MISE EN GARDE : La loi américaine n‘autorise la vente
Rx ONLY de ce produit que par un médecin ou sur l'ordre de

celui-ci.

A usage unique

Dispositif médical

Traxodent® Unit Dose
Sistema de retraccion hemostética en pasta

Mandataire dans I'Union européenne

Mandataire en Suisse
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INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto/indicaciones de uso:

Traxodent® esta formulado especificamente para proporcionar retraccion y
hemostasia gingivales. Estd indicado para utilizarse antes de tomar una impresion,
para preparar una caries o siempre que sean necesarias hemostasia y retraccion.

Descripcion del producto:

Traxodent® es un producto concebido para la hemostasia y la retraccion dentales.
Los dos componentes principales son arcilla y cloruro de aluminio al 15 %. Cuando la
arcilla estd en el surco, su masa proporciona retraccion. El cloruro de aluminio es un
astringente-hemostatico dental eficaz y probado.

Contenido:

9007094 Paquete monodosis Traxodent (24)

Accesorios:

9007089 Jeringa dosificadora monodosis Traxodent

Contraindicaciones:

No utilice Traxodent en casos de:

- Nolo utilice en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.
- Pacientes con un alto grado de furcacién o periodontitis.

- Lugares intraorales en los que haya infeccion o inflamacion activas.

Precauciones:

- Las capsulas monodosis estan disefadas para un solo uso en un solo paciente. No reutilice
las capsulas monodosis.

- No utilice el producto si el dosificador o la cdpsula monodosis estan rotos o danados.

- Noinserte la punta dosificadora de la capsula en el surco.

- Evite la contaminacion del producto. No devuelva material aplicado (pasta) a su recipiente
original. Deseche adecuadamente el material sobrante.

« Evite exponer el producto ala luz solary no lo deje cerca de fuentes de calor. La vida util
disminuira si no se almacena correctamente.

« Producto de uso por prescripcion. Rx only.

ADVERTENCIAS:

- NOingiera la pasta de retraccion.

- Aseglrese de retirar toda la pasta enjuagando la zona antes de tomar laimpresion dental
para evitar inhibir la polimerizacion del material de impresion.

- No utilice el producto en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.

- Elcloruro de aluminio es irritante para la piel y los 0jos.

- No utilice el producto después del periodo de vida Util indicado en la etiqueta y el envase.

- Nolocongele.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras:
Retroceso de las encias debido al uso prolongado o a la fuerza excesiva en el surco.

Si el material de impresién fue inhibido por los residuos de pasta, es posible que
sean necesarios otros procedimientos.

Las personas con alergia documentada al cloruro de aluminio pueden presentar
reacciones de tipo alérgico, como hinchazon, inflamacion, irritacion y dolor.

Si las capsulas de un solo uso se reutilizan en varios pacientes, es posible que se
produzca contaminacion cruzada e infeccién en las encias.

Si se ha producido un incidente grave relacionado con el producto, informe al
fabricante o a la autoridad competente del Estado miembro en el que se utilizd
el producto.

Materiales:

Hemostético de hexahidrato de cloruro de aluminio al 15 % sin epinefrina en
matriz de arcilla.

Instrucciones de uso (sigalas estrictamente)

PARA MONODOSIS
1. Saque una capsula de retraccion Traxodent monodosis del envase del envoltorio
individual de papel de aluminio.

2. Fije firmemente la capsula de retraccién monodosis en la jeringa dosificadora
monodosis Premier.

3. Retire la tapa de sellado de la punta de la cdpsula monodosis (inmediatamente
antes de la aplicacion solamente) y deséchela.
Nota: Para evitar bordes afilados, no modifique la punta de la capsula.

4. Para el usoinicial, aplique un poco de la pasta Traxodent monodosis sobre una

almohadilla de mezcla.

5. Enjuaguey seque con aire el diente preparado. Extruya la pasta Traxodent
lentamente al interior del surco mientras mantiene la punta dosificadora justo
por encima del surco y alineada aproximadamente paralela al plano axial de la
preparacién del diente. Hay que tener cuidado de no atascar la punta dosificadora
dentro del surco.

6. Asegurese de extrudir suficiente volumen de material al interior del surco y alred-
edor del diente preparado para lograr la retraccion adecuada del tejido.

7. Permita que la pasta Traxodent permanezca en el surco durante 2-3 minutos. A
menudo, la encia marginal palidecerd al conseguir la retraccion.

8. Después de lograr la hemostasia, la pasta Traxodent deberd retirarse enjuagando
muy bien con una mezcla de aire-aguay con la ayuda de un eyector de saliva o
una punta de aspiracion.

9. Examine el lugar del tratamiento para asegurarse de que se haya retirado toda la
pasta Traxodent antes de tomar la impresion.

10. Deseche la capsula monodosis conforme a la normativa local.

Reprocesamiento: (SOLAMENTE para la jeringa dosificadora)

Limpieza:

Examine, limpie y esterilice antes de cada uso. No utilice productos de limpieza que
contengan fenoles o yodoforos y no caliente a mas de 177 °C (350 °F).

Esterilizacion:

1. Coloque cada jeringa dosificadora en una bolsa de esterilizacion con vapor de papel o
plastico aparte. Siestd utilizando un cartucho de esterilizacion, asegurese de que no se
supere la carga maxima del esterilizador.

2. Coloque lajeringa dosificadora embolsada en un autoclave de vapor siguiendo las
instrucciones del fabricante del autoclave.

a. Esterilizacién con vapor con vacio previo - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) durante 4
minutos

3. Parasecar, utilice el ciclo de secado del autoclave de vapor. Ajuste el ciclo a 20-30
minutos. No caliente a mas de 137 °C (278 °F).

Almacenamiento:

« No almacene el producto a méas de 28 °C (82 °F).

+ Nolo congele.

« Guardelo en un lugar seco.

Vida util:

- Traxodent™ tiene una vida util de tres (3) anos (36 meses) desde la fecha de fabricacion.

« No utilice el producto después de que haya caducado. Consulte la fecha de caduci-
dad en la etiqueta del producto.

Para obtener mas informacién:

Para obtener una Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o unas
instrucciones de uso, visite www.premierdentalco.com o llame a Premier al
+1 610-239-6000.

Simbolo:

Una explicacion completa de los simbolos utilizados en el envasado de Premier Dental y en
la documentacion se encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary.

Fecha de caducidad

Fechay pais de fabricacion

Fabricante

Numero de lote

Numero de catdlogo

Precaucién: Consulte las instrucciones de uso.

Indica el limite méaximo de temperatura al cual se
puede exponer el dispositivo de forma segura.

Sensibilizador cutaneo irritante (piel y ojos)

=< >5) | Ik B xd

j/-it Mantener alejado de la luz solar
PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
R)( ONLY restringen la venta de este producto a médicos o por

prescripcion facultativa.

De un solo uso

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Unidn Europea
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Representante autorizado en Suiza
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Traxodent® Unit Dose

Hamostatisches Retraktionspastensystem GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck / Indikationen:

Traxodent® wurde speziell fir die Gingivaretraktion und Hamostase formuliert. Es ist
zur Anwendung vor der Abdrucknahme, fir die Kavitdtenpréaparation oder fir alle
anderen Falle vorgesehen, bei denen Hamostase und Retraktion erforderlich sind.

Produktbeschreibung:

Traxodent® ist ein fur zahnarztliche Blutstillung und/oder Retraktion entwickeltes
Produkt. Die beiden Hauptkomponenten sind Tonerde und 15 % Aluminiumchlorid.
Wenn die Tonerde im Sulkus ist, sorgt seine Masse fur Retraktion. Das
Aluminiumchlorid ist ein wirksames und bewahrtes zahnédrztliches adstringierend-
hamostatisches Mittel.

Inhalt:

9007094 Traxodent Einheitsdosispackung (24)
Zubehor:
9007089 Traxodent Einheitsdosis-Spritzendispenser

Kontraindikationen:

Traxodent nicht verwenden bei:

« Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid

« Patienten mit signifikanter Parodontalerkrankung oder Furkationsbeteiligung.
« Intraorale Stelle mit aktiver Infektion oder Entzindung

VorsichtsmaBBnahmen:

« Einheitsdosis-Kapseln sind nur zur Verwendung bei einem Patienten vorgesehen.
Einheitsdosis-Kapseln nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Einheitsdosis-Dispenser oder -Kapsel beschadigt ist.

Die Dispensierspitze der Kandle nicht in den Sulkus einfthren.

Kontamination des Produkts vermeiden. Ausgedrticktes Material (Paste) nicht in seinen
Originalbehalter zurtickgeben. Ubrig gebliebenes Material sachgeméaR entsorgen.

Von Sonnenlicht und nahegelegenen Hitzequellen fernhalten. Bei unsachgemater
Lagerung kann die Haltbarkeitsdauer verkurzt werden.

Verschreibungspflichtiges Produkt, Rx only.

WARNHINWEISE:

- Retraktionspaste NICHT verschlucken.

« Vor der zahnérztlichen Abformung sicherstellen, dass die gesamte Paste durch Absplen
entfernt wird, um eine Hemmung der Polymerisation des Abformmaterials zu vermeiden.

« Nicht bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid verwenden.

« Aluminiumchlorid reizt Haut und Augen.

« Nicht nach dem auf der Produktkennzeichnung/-verpackung angegebenen Haltbarkeits-
datum verwenden.

« Nichteinfrieren.

Nebenwirkungen:
Zu den moglichen Nebenwirkungen kdnnen u. a. gehéren:

« Rezession des Zahnfleisches wegen verldngerter Verwendung oder tiberméaBiger
Kraftanwendung im Sulkus.

« Eskonnen zusétzliche Verfahren notwendig sein, wenn die Aushartung des Abform-
materials durch Pastenriickstande beeintrachtigt wurde.

« Reaktionen allergischer Art wie etwa Schwellung, Entziindung, Reizung und Schmerzen
kénnen bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid auftreten.

« Kreuzkontamination und Infektion innerhalb des Zahnfleischs sind moglich, wenn
Einweg-Kapseln bei mehreren Patienten wiederverwendet werden.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
melden Sie diesen Vorfall bitte dem Hersteller und/oder der zustandigen Behérde des
Mitgliedsstaates, in dem das Produkt verwendet wurde.

Materialien:

15 % Aluminiumchlorid-Hexahydrat adrenalinfreies hdmostatisches Mittel in einer
Tonerdematrix.

Gebrauchsanleitung (Bitte genau befolgen)

FUR EINHEITSDOSIS

1. Entnehmen Sie eine Traxodent Einheitsdosis-Retraktionskapsel aus der

Einzelfolienverpackung.

Setzen Sie die Einheitsdosis-Retraktionskapsel fest in den Premier

Einheitsdosis-Spritzendispenser ein.

Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Spitze der Einheitsdosis-Kapsel

(erst unmittelbar vor der Anwendung) und entsorgen Sie diese.

Hinweis: Um scharfe Rénder zu vermeiden, wird von einer Veranderung der

Kapselspitze abgeraten.

4. Geben Sie ein kleines Aliquot der Einheitsdosis-Traxodent-Paste auf einen A
nmischblock.

5. Spulen und lufttrocknen Sie den praparierten Zahn. Extrudieren Sie die Traxodent-
Paste langsam in den Sulkus. Halten Sie dabei die Dispensierspitze direkt tiber den
Sulkus und ungefahr parallel zur axialen Ebene des praparierten Zahnes. Achten
Sie darauf, dass sich die Dispensierspitze nicht im Sulkus verhakt.

6. Versichern Sie sich, dass ausreichend Materialvolumen in den Sulkus und um
den praparierten Zahn extrudiert wird, um eine angemessene Geweberetraktion
zu erzielen.

7. Belassen Sie die Traxodent-Paste mindestens zweti bis drei Minuten im Sulkus.
Haufig wird der Zahnfleischrand blass, wenn die Retraktion erreicht ist.

8. Wenn die Himostase erreicht ist, sollte die Traxodent-Paste durch grindliches
Spulen mit einer Mischung aus Luft und Wasser und einem Speichelsauger oder
einer Saugerspitze entfernt werden.

9. Untersuchen Sie die behandelte Stelle, bevor Sie den Abdruck nehmen, um die
vollstandige Entfernung der Traxodent-Paste zu Uberprufen.

10. Entsorgen Sie die Einheitsdosis-Kapsel entsprechend den 6rtlichen Gesetzen.

N
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Aufbereitung: (NUR fiir Spritzendispenser)

Reinigung:

Vor jeder Anwendung Uberprfen, reinigen und sterilisieren. Keine Phenole oder lodophore
verwenden, die Reinigungsmittel enthalten, und nicht Gber 177 °C (350 °F) erhitzen.

Sterilisation:

1. Legen Sie jeden Spritzendispenser in einen separaten Dampfsterilisationsbeutel aus
Papier/Kunststoff. Wenn Sie eine Sterilisationskassette verwenden, stellen Sie sicher, dass
die maximale Beladung des Sterilisators nicht Gberschritten wird.

2. Legen Sie verpackten Spritzendispenser gemaf den Anweisungen des Autoklavherstell-
ersin einen Dampfautoklaven.

a. Dampfsterilisation mit Vorvakuum - Vollzyklus: 132 °C (270 °F) fr 4 Minuten

3. Zum Trocknen den Trocknungszyklus des Dampfautoklaven verwenden. Zyklus auf 20

bis 30 Minuten einstellen. 137 °C (278 °F) nicht iberschreiten.

Lagerung:

« Nicht bei einer Temperatur tber 28 °C (82 °F) lagern.
« Nicht einfrieren.

- Trocken lagern

Haltbarkeit:
« Die Haltbarkeit von Traxodent™ betragt drei (3) Jahre (36 Monate) ab Herstellungsdatum.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe Haltbarkeitsdatum auf
dem Produktetikett.

Firr weitere Informationen:

Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) oder eine Gebrauchsanweisung (IFU) erhalten
Sie von Premier Dental unter www.premusa.com oder unter der Rufnummer
+1 610-239-6000.

Symbole:

Eine vollsténdige Erlauterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von
Premier Dental verwendeten Symbole steht unter premierdentalco.com/symbol-glossary
zur Verfigung.

Haltbarkeitsdatum

Datum und Land der Herstellung

Hersteller

Chargennummer

HIE A=

Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, bis zu dem
das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.
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//.\I\ Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten
ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt
RX ONLY nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung

verkauft werden.

Einmalgebrauch

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der Europdischen Union

Schweizer Bevollméchtigter

ifEe
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Traxodent® Unit Dose

Sistema con pasta emostatica per retrazione ISTRUZIONI PERL'USO
Uso previsto / Indicazioni per l'uso:

Traxodent® e stato formulato espressamente per fornire retrazione gengivale ed
emostasi. £ destinato all'uso prima di eseguire impronte, per la preparazione di cavita o
in tuttii casiin cui sia necessaria emostasi e retrazione.

Descrizione del prodotto:

Traxodent® & un prodotto formulato per 'emostasi dentale e/o la retrazione. | due
componenti principali sono l'argilla e il cloruro di alluminio al 15%. Quando l'argilla &
inserita nel solco, la sua massa fornisce retrazione. Il cloruro di alluminio & un agente
astringente-emostatico dentale efficace e comprovato.

Contenuto:

9007094 Confezione di Traxodent monodose (24)

Accessories:

9007089 Erogatore a siringa per monodosi Traxodent

Controindicazioni:

Non usare Traxodent nei casi seguenti:

- Non utilizzare su persone con allergia nota al cloruro di alluminio

- Pazienti con malattia parodontale significativa o interessamento della forcazione
« Inuna sede intraorale con infezione o infiammazione attiva

Precauzioni:

« Le capsule monodose sono previste per I'uso su un solo paziente. Le capsule monodose
non possono essere riutilizzate.

Non usare se |'erogatore o la capsula monodose sono rotti/danneggiati.

Non inserire la punta della cannula di erogazione nel solco.

Evitare di contaminare il prodotto. Non reinserire il materiale erogato (pasta) nel suo
contenitore originale. Smaltire il materiale residuo nei modi previsti.

Evitare la luce solare o la vicinanza a fonti di calore. Il periodo di conservazione si ridurra
se il prodotto non sara conservato correttamente.

Dispositivo soggetto a prescrizione, Rx only.

AVVERTENZE:

- NON ingerire la pasta di retrazione.

Accertarsi di rimuovere tutta la pasta mediante risciacquo prima di prendere Iimpronta,
onde evitare la polimerizzazione del materiale da impronta.

Non utilizzare su persone con allergie note al cloruro di alluminio.

Il cloruro di alluminio é irritante per la pelle/gli occhi.

Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull'etichetta/sulla confezione del
prodotto.

Non congelare.

Reazioni avverse:

Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva:
recessione gengivale da uso prolungato o forza eccessiva nel solco;

potrebbero rendersi necessarie ulteriori procedure se il materiale da impronta é stato
inibito da residui di pasta;

nei soggetti con allergia accertata al cloruro di alluminio si potrebbero manifestare
reazioni allergiche quali gonfiore, infiammazione, irritazione e dolore;

il riutilizzo delle capsule monouso su pili pazienti puo provocare contaminazione crociata
einfezione gengivale.

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo al fabbricante e/o
all'autorita competente dello Stato membro in cui il prodotto e stato utilizzato.

Materiali:

Agente emostatico a base di cloruro di alluminio esaidrato al 15% privo di epinefrina in
una matrice di argilla.

Istruzioni per l'uso (da osservare scrupolosamente)

PER MONODOSE

1. Estrarre una capsula di retrazione Traxodent monodose dalla confezione individ-

uale in foglio di alluminio.

Alloggiare saldamente la capsula di retrazione monodose nella siringa di erogazi-

one Premier monodose.

Togliere il cappuccio sigillante dalla punta della capsula monodose (immediatamente

prima dell'applicazione del prodotto) e gettarlo.

Nota: non modificare la punta della capsula, per evitare il rischio di creare bordi affilati.

Per l'uso iniziale, dispensare una piccola aliquota di pasta Traxodent monodose su

una tavoletta di miscelazione.

5. Sciacquare e lasciar asciugare all‘aria il dente preparato. Erogare lentamente nel

solco la pasta Traxodent mantenendo la punta di erogazione appena sopra il solco,

approssimativamente parallela al piano assiale della preparazione del dente. Fare
attenzione a non calcare la punta di erogazione nel solco.

Al fine di ottenere un'adeguata retrazione tessutale, accertarsi di erogare una

quantita sufficiente di materiale all'interno del solco e attorno al dente preparato.

7. Lasciare la pasta Traxodent nel solco per due-tre minuti. Spesso la gengiva margi-
nale sbiadisce quando si ottiene la retrazione.

8. Una volta ottenuta I'emostasi, rimuovere completamente la pasta Traxodent
sciacquando con una miscela di aria-acqua e con l'aiuto di un aspirasaliva o una
punta di suzione.

9. Esaminare il sito di trattamento allo scopo di verificare la completa rimozione di
Traxodent prima di prelevare I'impronta.

10. Smaltire la capsula monodose nel rispetto delle leggi locali.

[
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Ricondizionamento: (SOLO per erogatore a siringa)

Pulizia:

Controllare, pulire e sterilizzare prima dell'uso. Non usare agenti detergenti contenenti
fenoli o iodofori e non riscaldare al di sopra di 177 °C (350 °F).

Sterilizzazione:

1. Posizionare ciascun erogatore a siringa in una busta individuale di carta/plastica per
la sterilizzazione a vapore. Se si utilizza una cassetta anziché la busta, accertarsi di non
superare il carico massimo consentito dello sterilizzatore.

2. Posizionare l'erogatore a siringa imbustato all'interno di un‘autoclave a vapore, segu-
endo le istruzioni del fabbricante dellautoclave.

a. Sterilizzazione a vapore prevuoto - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) per 4 minuti

3. Perasciugare, usare il ciclo di asciugatura dellautoclave a vapore. Impostare il ciclo su

20-30 minuti. Non superare i 137 °C (278 °F).

Conservazione:

- Non conservare a temperatura maggiore di 28 °C (82 °F).
- Non congelare.

- Conservare in un luogo asciutto.

Periodo di conservazione:

- Traxodent® ha un periodo di conservazione di tre (3) anni (36 mesi) dalla data di
fabbricazione.

« Non usare il prodotto dopo la scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta
del prodotto.

Per ulteriori informazioni:

Per ottenere una scheda dei dati di sicurezza (SDS) o le istruzioni per l'uso, si prega
divisitare il sito Web all'indirizzo www.premierdentalco.com oppure di chiamare il
numero +1 610 239 6000.

Simboli:

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione e sulla documentazione di
Premier Dental e disponibile all'indirizzo: premierdentalco.com/symbol-glossary.

Data di scadenza

Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

E £

LoT Numero di lotto

Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per l'uso

Indica il limite di temperatura superiore a cui il
dispositivo puo essere esposto in sicurezza.

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante cutaneo.
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//-\l\ Tenere al riparo dalla luce solare
ATTENZIONE - La normativa federale statunitense
RX ONLY richiede che il presente dispositivo sia venduto ai soli

medici o dietro prescrizione di un medico

Monouso

Dispositivo medico

Mandatario nell’Unione europea

Mandatario in Svizzera
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Traxodent® Unit Dose "
Hemostatik Retraksiyon Macun Sistemi KULLANIM IGIN TALIMATLAR

Kullanim amaci / kullanim endikasyonlari:

Traxodent®, ézellikle gingival retraksiyon ve hemostaz saglamak tizere formle
edilmistir. Olgti almadan 6nce, kaviteyi hazirlamak igin veya hemostaz ve retraksiyonun
gerekli oldugu durumlarda kullaniimasi amaglanir.

Uriin Agiklamasi:

Traxodent®, dental hemostaz ve/veya retraksiyon igin tasarlanmig bir Griindur. Iki temel bilegeni
kil ve %15 aliminyum klorarddr. Kil, sulkustayken yiginligiyla retraksiyon saglar. Aliminyum
klordr, etkili ve kendini kanitlamis bir dental kanama durdurucu hemostatik ajandir.

icerigi:

9007094 Traxodent Birim Doz Paketi (24)

Accessories:

9007089 Traxodent Birim Doz Siringa Dagitici

Kontrendikasyonlar:

Asagidaki durumlarda Traxodent kullanmayin:

« Aluminyum klorire alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Belirgin periodontal hastaligi veya furkasyon tutulumu bulunan hastalar.
- Intraoral bélgede aktif enfeksiyon veya enflamasyon bulunmasi

Onlemler:

« Birim doz kapstilleri, yalnizca tek hastada kullanimlik olarak tasarlanmistir. Birim doz kapstil-
lerini tekrar kullanmayin

Birim doz dagitici veya kapsultin kinlmis/hasarli olmasi durumunda kullanmayin.

Kapsil dagitici ucunu sulkusa sokmayin.

Urtintin kontaminasyonundan kaginin. Hazirlanmis materyali (macun), orijinal kaplarina
geri koymayin. Kalan malzemeyi uygun sekilde atin.

Glines Isigindan veya isi kaynaklar yakininda bulundurmaktan kaginin. Uygun sekilde
aklanmadig takdirde raf mrd azalacaktir.

Regeteye tabidir, Rx only.

UYARILAR:

- Retraksiyon macununu YUTMAYIN.

- Ol malzemesinin polimerlesmesinin inhibe edilmesinden kaginmak igin dental dlctiden
once durulayarak macunun tamamen giderildiginden emin olun

« Aluminyum klor(re alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanmayin.

« Altminyum klordr, cilt/gozleri tahris eder.

« Urtin etiketinde/ambalajinda belirtilen raf &mru stiresinden sonra kullanmayin.

« Dondurmayin

Advers Reaksiyonlar:

Advers reaksiyonlar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla kisith degildir:

- Uzun streli kullanim veya sulkusta asirn gti¢ kullanimi kaynakli dis eti resesyonu

- Reziduel macunun 6l materyalini inhibe etmesi durumunda ek islem gerekebilir.

- Aliminyum klortre alerjisi oldugu bilinen kisilerde sisme, enflamasyon, irritasyon ve
agni gibi alerjik tipte reaksiyonlar gorulebilir.

- Tek kullanimlik kapsullerin birden fazla hastada tekrar kullanilmasi durumunda ¢apraz
kontaminasyon ve dis etlerinde enfeksiyon gorilebilir.

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda bu olay: litfen
Ureticiye ve/veya cihazin kullanildigi Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

Materyaller:
Kil matrisi icinde %15 aliminyum klortr heksahidrat epinefrinsiz hemostatik ajan.

Kullanma Talimati (Litfen dikkatlice uygulayin)
BiRiM DOZ iGIN
1. Birim Doz Traxodent retraksiyon kapsulting ayr ayri sarilmis folyo ambalajindan gikarin.
2. Birim doz retraksiyon kapsultiint Premier Birim Doz sinnga dagiticisina sikica oturtun
3. Sizdirmazlik saglayan kapakgigi birim doz kapsul ucundan gikarin (sadece uygula-
madan hemen 6nce) ve atin.
Not: Keskin uglarin engellenmesi amaciyla kapstl ucunu modifiye etmeyin.

4. Ik kullanim igin Birim Doz Traxodent macundan kiicuk bir alikotu karistirma
pedine dagitin.
5. Hazirladiginiz disi durulayin ve havayla kurutun. Traxodent macunu yavasca sulku-

sun i¢ine sikarken, dagrtici ucu sulkusun hemen tzerinde tutun ve dis hazirlama
zemininin eksenel diizlemine yaklasik 6lctide paralel olacak sekilde hizalayin.

Dagitict ucun sulkusun icinde sikismamasi igin dikkatli olun.

6. Yeterli doku retraksiyonu elde etmek igin, hazirlanmis disin etrafina ve sulkusun
icine yeterli hacimde malzeme sikildigindan emin olun.

7. Traxodent macunu ikiila G¢ dakika sulkusta birakin. Cogunlukla, retraksiyon
saglandiginda marjinal gingiva soluklasir.

8. Hemostaz saglandiktan sonra, hava-su siringastyla durulayarak ve tukuruk ¢ikarici
veya emme ucu kullanarak Traxodent Macun butinayle giderilmelidir.

9. Tedavi bolgesini inceleyerek, 6l¢t alinmadan 6nce Traxodent'in tamamen
cikarildigini dogrulayin.

10. Birim doz kapsulunu yerel yasalar uyarinca bertaraf edin

Tekrar islemden gegirme: (YALNIZCA siringa dagitici igin)

Temizlik:

Her kullanimdan énce inceleyin, temizleyin ve sterilize edin. Fenol veya iyodofor iceren
temizlik ajanlarini kullanmayin ve 177 °C'yi (350 °F) asan sicakliklara isitmayin.

Sterilizasyon:

1. Her bir sinnga dagiticiy ayri bir kagit/plastik buharla sterilizasyon posetine
yerlestirin. Sterilizasyon kaseti kullaniyorsaniz sterilizatérin azami ytkunan
agiimadigindan emin olun.

2. Torbalanmis sirnnga dagiticiyr otoklav dreticisinin talimati uyarinca buharli
otoklava yerlestirin.

a. OnVakumlu Buharla Sterilizasyon - Tam Déngi: 4 dakika boyunca 132 °C (270 °F)

3. Kurutmakigin buharli otoklavin kurutma déngustna kullanin. Dénguyt 20 ila 30 daki-
kaya ayarlayin. 137 °Cyi (278 °F) asmayin.

Saklama:
« 28°C'nin (82 °F) tizerindeki sicaklikta saklamayin.

« Dondurmayin.
« Kuru bir ortamda saklayin

Raf Omrii:
« Traxodent™'n Uretim tarihinden itibaren tg (3) yil (36 ay) raf 6mri vardir.
« Son kullanma tarihi gegen Grind kullanmayin. Etiketteki son kullanma tarihine bakin.

Ek Bilgiler igin:

SDS veya kullanma talimati edinmek icin www.premierdentalco.com adresini ziyaret
edin veya +1 610-239-6000 numarali telefondan Premier’i arayin.

Semboller:

Premier Dental ambalajinda ve literattrinde kullanilan sembollerin tam agiklamasi
premierdentalco.com/symbol-glossary adresinde yer almaktadir.

Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Uretici firma

LoT Parti numarasi

Katalog Numarasi

Dikkat: Kullanim talimatina bakin

Cihazin glvenle maruz kalabilecegi st sicaklik sinirini
belirtir.

rritant (cilt ve goz) cilt hassaslastiric.

j/.it Gunes 1sigindan uzak tutun
DIKKAT: ABD yasalari uyarinca, bu cihazin satisi bir
RX ONLY hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde

sinirlandiriimistir.

Tek Kullanimlik

Tibbi Cihaz

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Isvigre Birligi yetkili temsilcisi
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Traxodent® Unit Dose
> U0TNUA AIMOOTATIKAC CUUMTUENG
08OVTIATPIKNAC TTACTAC

Odnyiec xpriong

Xpnon yla tnv omoia mpoopiletat / Evdei§eig xpriong:

To Traxodent® eival EI61KA HOPQOTTOINUEVO YIA TNV ETITEVENG CUUITTUENG TWV OUAWV
Kat aipdotaonc. Mpoopiletal yia xprion mptv TNV armotumwon, yia Ty mposTollacia
KOINOTHTWV 1| KEBE popd Tou anmalteital aipdoTaon Kat CUPMTUEN TwWV OUAWV.

Mepypagn mpoiovtog:
To Traxodent® eival éva mpoiov oxedlaopévo yia 0SovTikr aiudoTacn r/kat supmTuén. Ta
S0 KUpIa CUCTATIKA anoTeoLVTAL amd ApylAo Kat 15% xAwptouxo apyilio. Otav o dpyihog

BpiokeTal TNV aUAAKQ, O GYKOG TOL TaPEXEL SUMMTUEN. To xAwploUxo apyihio givat évag
QATOTENEGHATIKOC Kal amoSeSElyHEVOC 080VTIKOG OTUMTIKOG-QILOCTATIKOG TAPAYOVTAG,

Mepiexopeva:

9007094 AOOCIPETPIKA ouokevaoia Traxodent (24)
Mapelkdpeva:

9007089 AoolpeTPIKOC Slavopéag ouplyyag Traxodent
Avrtevéeiteic:

Mn xpnotponoleite To Traxodent oe MEPIMTWOELG:

« AoBeveic pe yvwoTr) alepyia 0To Y\wp(Sio Tou ahoupviou.

+ AcBeveic pe onpavTikn eplodovTIkr) aoBévela 1 SiXaopd OUAwV.

+ Mia v60GTOUATIKNA TIEPIOXT TTOU EXEL EVEPYT ANOIWEN 1) PAEYHOVT.

Mpo@uldgeig:

+ Ta SOOIHETPIKA KAPAKIa EXOLV OXESIAOTE] yia Xprion o€ £vav Hovo acBeviy. Mnv
E7MQVAXPNOIHOTOLEITE TA SOOILETPIKA KAPAKIAL.

+ Mnv Ta XPNGILOTIOIE(TE £QV 0 GOOIHETPIKOG SlavOpEAG 1 T KapAKIa ival oTIaopEva/

KATEOTPAMHEVC;

Mnv elodyeTe T0 GKPO XOPrynong Tou kaakiou oTnv avAaka.

AMOQUYETE TN HOALVON TOU TIPOIOVTOC. MV EMMOTPEPETE TO UNKO (TAOTA) TIOU EXEL

SlavepnBei 0Tov apxIKO TOL TIEPIEKTN. ATTOPPIPTE KATAAANAQ TO UNKO TTOU €XEL ATTOEIVEL

ATIOQUYETE TNV NNAKT aKTIVORBOMNA 1] KOVTIVEG TTNYEC BepuoTnTac. H Sidpketa {wrig Ba

HelwBel edv Sev pulayBel owoTd.

Texvohoyikd TIPOIGV TIOU XOPNYELTAL e 1aTPIKH ouvTayr, Rx only.

MPOEIAONOIHZEIZ:

« MHN katamiveTe Ty maoTta oOpMTUENG.

« BeBaiwbeite 0TI éxel apaipeBel oAOKANPN N TOCOTNTA TNG MACTAG EEMAEVOVTAG TV
TIPV TIPOXWPNOETE BTNV 08OVTIKY AMOTUTIWON, WOTE VA AMOPUYETE TNV TIAPEUTOSION
TIONUHEQIOOU TOU UAIKOU AroTUNWOonG.

+ Mn xpnolpomoleite og A0BEVEIC e YWWOTEG AMNEPYIEG TTO XAWPIOUXO ApYINO.

« To xhwplouxo apyiho mpokahel epebiopol oTo Séppa/ta pdtia.

+ Mn xpnotporoleite PeTa Ty epiodo SlapKelag (wri¢ Tou UTIOSEIKVUETAL OTNV
EMONKAVON/0TN OUOKELAT(a.

« Mnv KatauxeTe.

AvemBuunNTEC avTISpAcelg:
Ot avemBUPNTEG avTIOPAOCELG UMTOPEL va TTEpINapBavouy, HETAEL AWV, TIC EENRG:
« YTIoxwpenon Twv oVAWV amd TApATETapEVN XENon f uTEPRONKT SUVapN 0TNV AVAKA

« Mropei va eivat amapaitnteg mpdoBeTeg S1adIKAOIEC EAV TO ATTOTUTTWTIKO UNKO
TaPeUMOSIOTNKE AOYW UTTONEITOEVNG TTACTAG,

« AMEpPYIKOU TUTIOL QVTIBPACELS OTIWG TIPAEILO, PAEYHOVH, EPEBIOHOC Kal TTOVOG Ba
Umopouoay vVa mapousciaoToVV OE ATOHA HE YVWwOTr aAAepyia aTo xhwplouxo apyihio.

+ H 8laotaupoupevn pdAuvon kai n Aoipwén ota ovha eival mbaveg dv Ta kapakia
piac xpriong emavaypnotponoinolv oe TOANOUG aoBeve(.

Edv €xel oupBEl KATOI0 COBAPO TTEPIOTATIKO OE GXEDN HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
QVOPEPETE TO EPIOTATIKO 0TOV KATAOKELAOTH 1)/Kal aTnv apuddia apxr Tou KpAToug
HEAOUC OTIOU XPNOILOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Yhika:

15% €€al6PIKO YAWPIOUXO apYINO XWPIC EMVEPPIVN WG APOOTATIKOS TApAyovTag oe
mAéypa apyiou.

0d8nyieg xpriong (AKOAOUONGTE TPOGEKTIKA)

FA AOZIMETPIKA

1. AQaIp€oTe éva SOCILETPIKO KAPAKIo CUPMTUENG Traxodent amé TNV ATopKd

TUAYREVN pE UANO CuoKeuaoia.
. TonoBetrote 0Tabepd T0 SOOIUETPIKS KAPYAEKIO CUMITUENG HETA OTOV SOOIHETPIKO
Slavopéa ovptyyag Premier.

3. AQUIPEDTE TO TIWHA OPEAYIONG Ao TNV Akpn Tou SOCILETPIKOL Kapakiou (Lovo
QUEOWE TPV TG TNV EQAPHOYH) Kal ArmoppiTe To.

S nueiwon: Na va amo@UYETE TIG AIXUNPEES GKPEG, N HOPPOTIOIEITE TNV AKPN
Tou kapakiov.

4. T apxikn xprion, piTe éva pikpd kKAaopa tng SOOIHETPIKAG TdoTag Traxodent
TIAvw O€ €va emiBepa PelypaTod.

5. ZeMAOVETE Kal OTEYVWOTE e A€PA TO TTPOETOIAOUEVO SOVTL EKBAANETE apyd TV
naota Traxodent péoa otnv avhaka, SIaTnPWVTAg TauToXPova To AKPo XoPrynong
eNaxI0Ta emdvw and v aAAKA Kal He TEPITTOL MapAANNAN BUYPAUUION WG
TIPOG TO AEOVIKO EMMESO TN TPOETOIATTAg TOU SoVTIOU. MPOCEXETE WOTE Va PNV
EUMAEEETE TO GKPO XOPrYNONG 0TNY aUAAKA.

6. Bepaiwbeite T e€wBeital eMapkiC TOOOTNTA UAIKOU HECQ 0TNV AVAGKA KAl YUPW
Qmo TO TIPOETOIHAOHEVO OOVTLYIA TNV ETIITEVEN EMAPKOUE CUUTTTUENG LOTOU.

7. Agriote TV mdota Traxodent va mapapeivel 0Tnv avhaka yla Vo He Tpia Aemtd. 2
TIOANAEG TIEQITTTWOELG, TO TTAPAXEAO OUNO B TTAPOUCIACEL AVOIKTOTEPN AMOXPWON
otav emrevyBel n oupmTuEn.

8. Metd Vv emitevén TG alpdoTaonc, Oa mpenel va agaipéosTe TNy mdota Traxodent
EemhévovTtag Kahd pe éva elypa aépa-vepou kal pe Tn BorBela olehavThiag ry
4Kpou avappoPnonG.

9. E€etdote Tn Béon Beparmeiag yia va emBeRalboeTe TNV AP APaipeon TG MAOTAG
Traxodent TPV TPOXWENOETE O€ AMOTUTIWOT.

10. AToppiYTE TO SOOIUETPIKO KAPAKIO CUHPWVA LIE TNV TOTTIKY) VOLOBEsIa

N

Enavenegepyacia: (MONO yia Siavopéa cuptyyag)

KaBaplopde:

EmBewprote, kaBaploTe kal anooTEIPWOOTE TPV Ao KABE Xpron. Mn xpnollonoleite
PaVONEG 1y lwdoPdpa ToU TIEPIEKOLV OUOIEC KaBAPIoHOUE Kal pn BeppaiveTe oe
Beppokpaocia dvw twv 177 °C (350 °F).

ArnooTeipwon:

1. TomoBetroTe KaBe Slavopéa oUPLyyag Oe EEXWPIOTO XAPTIVO/MAAOTIKO GAKO
anooTeipwong pe atpd. Eav xpnolpomoleite kaoéta anooteipwong, Pefaiwbeite 6Tt Sev
UnePBAVETAL TO PEYIOTO (POPTIO TNG OUOKEUNC AMOOTEPWONG.

2. TomoBeTroTe ToV SlavopEa CUPLYYAG OE OAKKO OE QUTOKAEIOTO ATHOU CUHPWVA UE TIC
08NYIEC TOL KATAOKEUAOTY) TOU AUTOKAEIOTOU.

a.  ATIOOTEIPWON TIPOKATAPKTIKOU KEVOU HE aTHO - MARPNG KUKAOG: 132 °C (270 °F)
yia 4 Aemta.

3. Mo oTéyVwHa, XPNOIHOTOINOTE TOV KUKAO OTEYVWHATOG TOU AUTOKAEIOTOU ATHOU.
PuBpioTe Tov kUKo 0Ta 20 pe 30 Aemtd. Mnv Eemepvate Toug 137 °C (278 °F).

Amobrikeuon:

+ Mn @uAaooEeTe o€ Beprokpaoia mavw and 28 °C (82 °F).
« Mnv KataUxeTe.

- DUAGOOETE Ot NS XWPO

Mdpketa {wng Katd v amoBrkevon:

« Hkovia Traxodent™ éxel Sidpkeia (wng TPV (3) eTwv (36 prvec) amd v
nNUEPOUNVIa KaTAOKEUNC.

« Mn XPNOILOTIOIEITE PHETA TNV NHEPOUNVIA AENG TOU TIPOIOVTOC. AgiTE TNV NUEPOUNVIa
AENG OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC.

Ma meploodtepeg MAnPoYopieg:

Ma va MaBete 1o SeAtio Gedopevwv aopaheiag (SDS) 1 Tic 0dnyieg xpriong (IFU),
ETMIOKEQPTE(TE TOV (0TOTOMO www.premierdentalco.com i kaAéote Tnv Premier atov
apBuo +1 610-239-6000.

TopBola

Mia mARPNG EMEERYNON Twv GUPPBOAWY TTOU XENOILOTOIOVVTAL 0T CUCKEUAOTA Kal TN
BiRMoypagia g Premier Dental Bpioketal otn Sievbuvon
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Huepounvia Aéng

Huepopnvia kat xwpa Kataokeuric

KataokevaoTrig

Kwdikog maptidag

ApIBHOC kaTaAoyou

Mpoooxr: Aeite TIc 08nyie xpriong

YrodelkvUel To avitato dplo Bepuokpaciag oto
omoio Pmope( va eKTEDEL TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV e
AoQAELQ.

EpeBioTikd (éppatog kat patiwv) Evaiedntomointikn
ovoia tou &épuatog.
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MPOXOXH: H vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet tnv
TIWANON AUTOU TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO amd
10TPO 1| KTV EVIONAC IATPOU

Miag xpriong

latpoTexvoNoyIKO TPOTOV

E€ouaiodotnpévog avtimpdownog otnv Eupwmnaikr
‘Evwon

Traxodent® Unit Dose
Hemostatinio atitraukimo pastos sistema

E€ouoiodotnuévog avTimpoowriog otny EABeTia

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Numatytoji paskirtis / naudojimo indikacijos:

JTraxodent®” specialiai sukurta dantenoms atitraukti ir kraujavimui sustabdyti. Ji
skirta naudoti prie$ nuimant atspauda, ruosiant ertme ar kitur, kur reikia sustabdyti
kraujavimg ir atitraukti dantenas.

Gaminio aprasas:
Traxodent®” yra produktas, skirtas danty hemostazei ir (arba) atitraukimui. Du
pagrindiniai komponentai yra molis ir 15 % aliuminio chloridas. Kai molis yra vageléje,

jo maseé uztikrina atitraukima. Aliuminio chloridas yra veiksminga ir patikrinta dantims
skirta sutraukianti-hemostatiné priemoné.

Turinys:

9007094 JTraxodent” vienadozé pakuoté (24)

Priedai:

9007089 JTraxodent” vienadozis $virksto dozatorius

Kontraindikacijos:

Nenaudokite ,Traxodent” Siais atvejais:

+ Nenaudoti asmenims, alergiskiems aliuminio chloridui

« Nenaudoti sunkia periodonto ligos forma sergantiems pacientams ar esant tarpsaknio
kaulo pazeidimui.

« Intraoraliné vieta, kurioje yra aktyvi infekcija ar uzdegimas

Atsargumo priemonés:

Vienadozes kapsulés skirtos tik vienam pacientui. Nenaudokite vienadoziy kapsuliy
pakartotinai

Nenaudokite, jei sulizes / pazeistas vienadozis dozatorius arba kapsulé.

Nekiskite kapsulés galiuko j danteny vagele.

Venkite gaminj uztersti. Negrazinkite nepanaudotos isspaustos medziagos j jos pradine
talpykla. Tinkamai ismeskite likusia medziaga.

Saugokite nuo saulés 3viesos ar netolimy Silumos 3altiniy. Laikant netinkamai sutrumpés
tinkamumo laikas.

Receptiné priemoné - Rx only.

|SPEJIMAL:

NEPRARYKITE atitraukimo pastos.

Pries nuimdami danty atspauda, jsitikinkite, kad visa pasta yra pasalinta, kad baty isvengta
atspaudo medziagos polimerizacijos slopinimo.

« Nenaudokite asmenims, kurie turi Zinomy alergijy aliuminio chloridui.

+ Aliuminio chloridas dirgina oda / akis.

« Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant gaminio etiketés / pakuotés.

« Negalima uzsaldyti.

Nepageidaujamos reakcijos:
Nepageidaujamos reakcijos gali bati (tuo neapsiribojant):
Danteny recesija dél ilgalaikio naudojimo ar per didelés jegos vageléje.

Gali prireikti papildomy procedary, jei atspaudo medziaga buvo slopinama dél
pastos likuciy.

Asmenims, alergiskiems aliuminio chloridui, gali atsirasti alerginio tipo reakcijy,
pavyzdziui, patinimas, uzdegimas, sudirginimas ir skausmas.

Kryzminis uztersimas ir danteny infekcija yra jmanoma, jei vienkartinés kapsulés
pakartotinai naudojamos keliems pacientams.

Jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui ir
(arba) valstybeés narés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medziagos:
15 % aliuminio chlorido heksahidrato hemostatiné medziaga be epinefrino molio
matricoje.

Naudojimo nurodymai (prasome kruopsciai laikytis)

TAIKOMA VIENADOZEI TALPYKLEI

1. 13imkite atitraukimo medziagos ,Unit Dose Traxodent” kapsule is folijos pakuotés.

2. Tvirtai jstatykite atitraukimo medziagos vienadoze kapsule j dozavimo 3virkstg

,Premier Unit Dose”

Nuimkite nuo vienadozeés kapsulés galiuko sandarinimo dangtel; (tik pries pat

naudodami) ir ismeskite.

Pastaba: Kad nesusidaryty astriy briauny, nemodifikuokite kapsulés galiuko.

Pradiniam naudojimui isspauskite siek tiek pastos ,Unit Dose Traxodent” ant

maiymo lekstelés.

5. Nuplaukite ir oru isdZiovinkite paruosta dantj. Létai isspauskite pastg ,Traxodent”
j dantenos vagele, laikydami kapsulés galiuka tiesiai virs jos ir veskite mazdaug
lygiagreciai su paruosto danties asine plokstuma. Bukite atidus, kad kapsulés
galiukas nejstrigty danteny vageléje.

6. Svarbu, jog jvagele ir aplink paruostg dantj baty isspaustas pakankamas kiekis
medziagos, kad audinys baty pakankamai atitrauktas.

7. Leiskite pastai ,Traxodent” pabati danteny vageléje bent 2-3 minutes. Daznai, kai
dantenos atitraukiamos, jy pakrastys pabala.

8. Sustabdzius kraujavima, pastg ,Traxodent” reikia stropiai pasalinti nuplaunant oro ir
vandens misiniu ir issiurbiant seiliy siurbtuku arba siurbiamaja galvute.

9. Patikrinkite naudojimo vieta prie$ nuimdami atspauda — ar visa ,Traxodent”
medziaga pasalinta.

10. Vienadoze kapsule 3alinkite pagal vietinius jstatymus.

w
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Pakartotinis apdorojimas: (taikoma TIK Svirksto dozatoriui)

Valymas:

Pries kiekviena naudojima apziaréti, valyti ir sterilizuoti. Nenaudokite fenoliy ar
jodofory turin¢iy valymo priemoniy ir nekaitinkite aukstesnéje nei 177 °C (350 °F)
temperataroje.

Sterilizavimas:

1. Kiekviena Svirksto dozatoriy jdékite  atskirg popierinj / plastikinj sterilizavimo garais
maiselj. Jei naudojate sterilizavimo kasete, jsitikinkite, kad nevirsijama maksimali
sterilizatoriaus apkrova.

2. Maiselyje supakuota svirksto dozatoriy jdékite | gary autoklava pagal autoklavo gamin-
tojo instrukcijas.

a. Pirminis vakuumas atliekant sterilizavimga garais — visas ciklas: 132 °C (270 °F) 4 minutes

3. Norédami isdziovinti, naudokite gary autoklavo dZiovinimo cikla. Nustatykite ciklg nuo
20 iki 30 minuciy. NevirSykite 137 °C (278 °F).

Laikymas:

« Nelaikykite aukstesnéje nei 28 °C (82 °F) temperataroje.
« Negalima uzsaldyti.

« Laikyti sausoje vietoje.

Tinkamumo laikas:

« Traxodent™" tinkamumo laikas yra trys (3) metai (36 ménesiai) nuo
pagaminimo datos.

+ Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikui. Tinkamumo laiko pabaigos
data zr. gaminio etiketéje.

Issamesné informacija:

Saugos duomeny lapa arba naudojimo instrukcijg galima gauti apsilankius ,Premier
Dental” svetainéje adresu: www.premierdentalco.com, arba paskambinus telefonu:
610-239-6000.

Simboliai:

1samus simboliy, naudojamy ant ,Premier Dental” pakuotés ir literattroje,
paaiskinimas pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary.

Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data ir 3alis

Gamintojas

Partijos numeris

Katalogo numeris

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijas

Rodo virsutine temperataros riba, kuriai esant
prietaisg galima saugiai naudoti.

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda.

Saugokite nuo saulés viesos

PERSPEJIMAS: Pagal JAV teisés aktus, §j prietaisg
galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius

Vienkartinis naudojimas

Medicinos prietaisas

|galiotasis atstovas Europos Sgjungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Traxodent® Unit Dose -
System hemostatycznej pasty retrakcyjnej INSTRUKCJA UZYCIA

Przeznaczenie / Wskazania do stosowania:

Traxodent® zostat opracowany specjalnie w celu zapewnienia retrakgji dzigset i
uzyskiwania hemostazy. Jest on przeznaczony do stosowania przed przystapieniem
do pobrania wycisku, do opracowywania ubytkdw oraz wszedzie tam, gdzie
wymagana jest hemostaza oraz retrakcja.

Opis produktu:

Traxodent® jest produktem przeznaczonym do hemostazy i/lub retrakcji zebdw. Dwa
gtéwne sktadniki stanowig glina i chlorek aluminium o stezeniu wynoszacym 15%.
Kiedy glina znajduje sie w bruzdzie, jej masa zapewnia retrakcje. Chlorek glinu to
skuteczny i sprawdzony stomatologiczny srodek $ciggajgco-hemostatyczny.

Zawartos¢:

9007094 Zestaw dawki jednostkowej Traxodent (24)

Akcesoria:

9007089 Dozownik strzykawki do dawki jednostkowej
Traxodent

Przeciwwskazania:

Nie stosowac Traxodent w nastepujacych przypadkach:

« Nie stosowac u 0s6b z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu

« U padentéw z zaawansowang chorobg przyzebia lub powiktanym rozwidleniem.

« W miejscu wewnatrzustnym, w ktdrym wystepuje aktywne zakazenie lub stan zapalny

Srodki ostroznosci:

- Kapsutki zdawka jednostkowa przeznaczone sa wytgcznie do stosowania u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie kapsutek zawierajacych dawki jednostkowe.

« Nie stosowac dozownika lub kapsutki zawierajgcej dawke jednostkowa, jezeli przed

uzyciem ulegty uszkodzeniu/ zniszczeniu.

Nie wprowadzac korcowki dozujacej kapsutki do bruzdy.

Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia produktu. Nie nalezy wkiadac z powrotem materiatu

(pasty) wyjetego z opakowania. Resztki materiatu nalezy usuwac w odpowiedni sposéb.

Unikac dziatania na produkt $wiatta stonecznego lub pobliskich zrodet ciepta. Okres

przydatnosci do spozycia ulega skroceniu w przypadku niewtasciwego przechowywania.

Urzadzenie do stosowania po przepisaniu przez lekarza (Rx only).

OSTRZEZENIA:

NIE potykac pasty retrakcyjnej.

Przed zdjeciem wycisku nalezy upewnic sie, ze pasta zostata catkowicie usunieta przez
ptukanie, aby uniknac zahamowania polimeryzacji wyciskanego materiatu.

« Nie stosowac u 0s6b z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu

« Chlorek glinu dziata draznigco na skore/oczy.

- Nie stosowac po uptywie okresu trwatosci podanego na etykiecie/opakowaniu produktu.
« Nie zamraza¢

Dziatania niepozadane:
Dziatania niepozadane moga obejmowac, ale nie tylko, nastepujace problemy:

Recesja dzigset spowodowana dtugotrwatym stosowaniem lub uzyciem
nadmiernej sity w bruzdzie

Moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowej procedury, jezeli wyciskany
materiat zostat zahamowany z powodu obecnosci pozostatosci pasty.

U 0s6b uczulonych na chlorek glinu moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak
obrzek, zapalenie, podraznienie i bol.

W przypadku ponownego uzycia jednorazowych kapsutek u wielu pacjentéw, moze
dojs¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w obrebie dzigset.

Jezeli w zwiazku z wyrobem miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go
producentowi i/lub kompetentnym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym
zastosowany zostat wyrdb.

Materiaty:
Niezawierajacy epinefryny srodek hemostatyczny w macierzy glinowej (szesciowodny
chlorek glinu o stezeniu wynoszacym 15%).

Sposdb uzycia (prosze uwaznie przestrzegac)

DLA DAWKIJEDNOSTKOWEJ

1. Wyjac kapsutke retrakcyjna dawki jednostkowej Traxodent z pakowanej
pojedynczo foliowej saszetki.

2. Osadzi¢ mocno kapsutke retrakcyjng w strzykawce aplikacyjnej dawki
jednostkowej Premier.

3. Zdja¢ nasadke umieszczong na czubku kapsutki z dawka jednostkowg (dopiero
bezposrednio przed zastosowaniem) i wyrzucic ja.

Uwaga: Nie zaleca sie zmieniania ksztattu kapsutki, gdyz moga w ten sposob
powstawac ostre krawedzie.

4. Przy pierwszym uzyciu nalezy natozyc niewielka ilos¢ pasty z dawka jednostkowa
Traxodent na ptytke do mieszania.

5. Przeptukaciosuszyc opracowywany zab. Powoli wycisna¢ paste Traxodent do
bruzdy, utrzymujac korncowke dozujaca bezposrednio ponad bruzda, w ustawieniu
mniej wiecej rownolegtym do ptaszczyzny osiowej opracowywanego zeba. Nie
nalezy wtykac koncowki dozujacej do bruzdy.

6. Upewnic sie, ze ilos¢ materiatu wycisnieta do bruzdy i zaaplikowana wokét opra-
cowywanego zeba jest wystarczajaca, aby osiagna¢ odpowiednia retrakcje tkanki.

7. Pozostawic paste Traxodent w bruzdzie przez co najmniej jedng do trzech minut.
Po osiggnieciu retrakgji krarice dzigsta czesto bledna.

8. Po uzyskaniu hemostazy paste Traxodent nalezy usuna¢, starannie przeptukujac
miejsce strumieniem wodno-powietrznym oraz za pomocg odsysacza $liny lub
koncowki odsysajacej.

9. Przed przystapieniem do wykonywania odcisku nalezy doktadnie obejrze¢ miejsce
zabiegu, aby potwierdzi¢ catkowite usuniecie pasty Traxodent.

10. Kapsutke z dawka jednostkowa nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Reprocesowanie: (WYLACZNIE dla dozownika strzykawki)

Czyszczenie:

Sprawdzi¢ stan, wyczyscic i wysterylizowac przed kazdym uzyciem. Nie uzywac
$rodkow czyszczacych zawierajacych fenole lub jodofory i nie podgrzewac do
temperatury przekraczajacej 177 °C (350 °F).

Sterylizacja:

1. Kazdy dozownik strzykawki umiesci¢ w oddzielnym papierowym lub plastikowym
woreczku do sterylizacji parg wodna. W przypadku korzystania z kasety sterylizacyjnej,
upewnij sie, ze nie zostato przekroczone maksymalne obciazenie sterylizatora.

2. Umiesci¢ woreczkowy dozownik strzykawki w autoklawie parowym zgodnie z instrukc-
jami od producenta autoklawu.

a. Przedprozniowa sterylizacja parg wodna — petny cykl:132 °C (270 °F) przez 4 minuty

3. Do suszenia uzy¢ cyklu suszenia w autoklawie parowym. Ustawi¢ cykl na 20 do 30 minut.
Nie przekraczac temperatury 137 °C (278 °F).

Przechowywanie:

« Nie przechowywac w temperaturze powyzej 28 °C (82 °F).
« Nie zamrazac.

« Przechowywac w suchym miejscu

Okres przydatnosci do uzycia:

« Okres przydatnosci do uzycia Traxodent™ wynosi 3 lata (36 miesiecy) od daty produkcji.

« Nie stosowac po uptywie terminu waznosci wyrobu. Patrz data waznosci na
etykiecie wyrobu.

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcje uzycia (IFU) mozna znalez¢
na stronie internetowej www.premierdentalco.com lub uzyskac ja, dzwonigc pod
numer +1 610 239 6000.

Symbole:

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach i w literaturze Premier Dental
mozna znalez¢ na stronie premierdentalco.com/symbol-glossary.

Data przydatnosci do uzycia

Data i kraj produkdji

Producent

E £

Lot Numer serii

Numer katalogowy

Ostrzezenie: Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Zawiera informacje o maksymalnej temperaturze, na
ktdra urzadzenie moze byc bezpiecznie wystawione.

Substancja draznigca (skora i oczy) Substancja
uczulajgca skore.
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//-\I\ Chroni¢ przed nastonecznieniem
UWAGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa
RX ONLY USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany

wylgcznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Jednorazowe uzycie

Wyrob medyczny

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel Swiss Union
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Traxodent® Unit Dose

Hemostatisch retractiepastasysteem GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik / Indicaties voor gebruik:

Traxodent® is speciaal geformuleerd voor gingivale retractie en hemostase.

Het product is bedoeld voor gebruik voordat een afdruk wordt gemaakt, voor
caviteitspreparatie of wanneer hemostase en retractie zijn vereist.

Productbeschrijving:

Traxodent® is een product bestemd voor dentale hemostase en/of retractie. De twee
hoofdbestanddelen zijn klei en 15% aluminiumchloride. Als de klei zich in de sulcus
bevindt, wordt retractie bewerkstelligt door de kleimassa. Het aluminiumchloride is
een effectief en bewezen dentaal astringent-hemostatisch middel.

Inhoud:

9007094 Traxodent-eenheidsdosisverpakking (24)

Accessories:

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contra-indicaties:

Traxodent niet gebruiken in de volgende gevallen:

- Bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.

- +Bij patiénten met significante parodontale ziekte of aanwezige furcatie.
« Op eenintraorale plaats met een actieve infectie of inflammatie.

Voorzorgsmaatregelen:

« «Eenheidsdosiscapsules zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Eenheidsdo-
siscapsules niet opnieuw gebruiken.

-Niet gebruiken als de eenheidsdosisdispenser of -capsule stuk of beschadigd is.

Steek de capsuleapplicatietip niet diep in de sulcus.

Verontreiniging van product vermijden. Uitgeknepen materiaal (pasta) niet in de originele
houder terugplaatsen. Resterend materiaal op juiste wijze afvoeren.

Zonlicht of nabije warmtebronnen vermijden. Als het product niet op de juiste manier
wordt bewaard, is het minder lang houdbaar.

Hulpmiddel uitsluitend op voorschrift (Rx only).

WAARSCHUWINGEN:

« Retractiepasta NIET inslikken.

Zorg dat alle pasta is verwijderd door te spoelen alvorens een afdruk te maken. Dit
voorkomt remming van de polymerisatie van het afdrukmateriaal.

Niet gebruiken bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.
Aluminiumchloride irriteert huid/ogen.

Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsperiode die op de etikettering/verpakking van
het product staat, is verstreken.

Niet bevriezen.

Bijwerkingen:
Mogelijke bijwerkingen omvatten het volgende, maar zijn daartoe niet beperkt:
- Terugtrekkend tandvlees door langdurig gebruik of overmatige kracht in de sulcus.

« Remming van het afdrukmateriaal vanwege achtergebleven pasta kan aanvullende
procedures vereisen.

- Reacties van het allergische type, zoals zwelling, ontsteking, irritatie en pijn, zouden
kunnen optreden bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor alumini-
umchloride.

- Kruisbesmetting en infectie in het tandvlees zijn mogelijk als capsules voor eenmalig
gebruik bij meerdere patiénten worden hergebruikt.

U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.

Materialen:
15% aluminiumchloridehexahydraat epinefrinevrij hemostatisch middel in een kleimatrix.

Gebruiksaanwijzing (zorgvuldig volgen)

VOOR EENHEIDSDOSIS

1. Neem een Traxodent-eenheidsdosisretractiecapsule uit de individueel verpakte

folieverpakking.

Plaats de eenheidsdosisretractiecapsule stevig in de Premier eenheidsdosisdis-

penserspuit.

Verwijder het afsluitdopje van de tip van de eenheidsdosiscapsule (doe dit pas viak

voor applicatie) en voer het weg.

NB: Om scherpe randjes te voorkomen mag u de tip van de capsule niet modificeren.

Voor initieel gebruik doet u een klein aliquot van de eenheidsdosis-Traxodent-

pasta op een mengblokje.

5. Spoel de geprepareerde tand en droog deze met lucht. Knijp de Traxodent-pasta
langzaam in de sulcus terwijl de applicatietip vlak boven de sulcus blijft, en houd
deze ongeveer parallel aan het axiale vlak van de tandpreparatie. Let erop dat u de
applicatietip niet in de sulcus drukt.

6. Zorg dat er genoeg volume van het materiaal in de sulcus en rondom de gepre-
pareerde tand wordt geknepen voor het bereiken voldoende weefselretractie.

7. Laat de Traxodent-pasta twee a drie minuten in de sulcus inwerken. Wanneer de
retractie is voltooid wordt de gingivale rand vaak bleek.

8. Nadat hemostase is voltooid moet de Traxodent-pasta grondig worden verwijderd
door te spoelen met een mengsel van lucht-water en met behulp van een speek-
selzuiger of zuigtip.

9. Inspecteer de behandelde plek om er zeker van te zijn dat alle Traxodent verwij-
derd is voordat u de afdruk maakt.

10. Voer de eenheidsdosiscapsule af in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving.

I
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Herverwerking: (UITSLUITEND voor dispenserspuit)

Reiniging:

Voor elk gebruik inspecteren, reinigen en steriliseren. Geen fenolen of jodoforen die
reinigingsmiddelen bevatten, gebruiken en niet boven 177 °C (350 °F) verwarmen.

Sterilisatie:

1. Plaats elke dispenserspuit in een apart papieren/plastic stoomsterilisatiezakje. Bij gebruik
van een sterilisatiecassette mag de maximale lading van de sterilisator niet worden
overschreden.

2. Plaats het zakje met de dispenserspuit in een stoomautoclaaf volgens de instructies van
de fabrikant van de autoclaaf.

a. VoorvacuUmsterilisatie — volledige cyclus: 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten.

3. Om te drogen gebruikt u de droogcyclus van de stoomautoclaaf. Stel de cyclus in op 20

a30 minuten. 137 °C (278°F) niet overschrijden.

Opslag:

- Niet bewaren bij een temperatuur boven de 28 °C (82 °F).
« Niet bevriezen.

- Op eendroge plaats bewaren.

Houdbaarheid:
« De houdbaarheid van Traxodent™is drie (3) jaar (36 maanden) vanaf de fabricagedatum.
- Niet gebruiken nadat het product is vervallen. Zie de vervaldatum op het productetiket.

Nadere informatie:

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op
www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.

Symbolen:

U kunt een volledige uitleg van de symbolen die op de verpakking en in de literatuur van
Premier Dental vinden op premierdentalco.com/symbol-glossary.
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Vervaldatum

Datum en land van fabricage

Fabrikant

Batchnummer

Lo |

Catalogusnummer

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

Geeft de maximale temperatuur aan waaraan het
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

(Voor huid en ogen) irriterende huidsensibilisator.

j/.it Uit de buurt van zonlicht houden.
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS
R)( ONLY mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van

een arts worden verkocht.

Eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Unie

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Zwitserse Unie

Traxodent® Unit Dose
QIAMAIK| AlAEH

Materialer:
15 % aluminiumchlorid hexahydrat Epinefrinfrit haemostasemiddel i en lermatrix.

Brugsanvisning (skal felges omhyggeligt)

FOR ENHEDSDOSIS

1. Tag en enhedsdosis Traxodent retraktionskapsel ud af den individuelt indpakkede
foliepakke.

2. Setretraktionskapslen med enhedsdoser godt pé plads i Premier sprojtedis-
penseren til enhedsdoser

3. Tag forseglingshaetten af spidsen pé kapslen med enhedsdoser (kun umiddelbart
for applicering) og kassér den.

Bemaerk: For at undgé skarpe kanter anbefales det ikke at modificere kapslens spids.

4. Til brug ferste gang skal der dispenseres en lille afmélt portion enhedsdosis Traxo-
dent pasta pa en udreringsblok.

5. Den klargjorte tand skylles og lufttarres. Ekstrudér Traxodent pasta langsomt ind i
sulcus og hold samtidig doseringsspidsen lige over sulcus, og hold den omtrentligt
parallelt med den klargjorte tands aksiale plan. Pas pa, at doseringsspidsen ikke
seetter sig fast i sulcus.

6. Serg for, at der ekstruderes tilstraekkeligt volumen af materiale ind i sulcus og
omkring den klargjorte tand til at opna tilstraekkelig tilbagetraekning af veev.

7. Lad Traxodent pastaen blive siddende i sulcus i to til tre minutter. | mange tilfaelde
vil den marginale gingiva blive bleg, nar der opnds retraktion.

8. Efter atder er opndet haemostase, skal Traxodent pastaen fjernes grundigt ved at
skylle med en blanding af luft og vand og ved hjzelp af en saltoplgsningsejektor
eller sugespids.

9. For aftrykket tages skal behandlingsstedet undersages for at kontrollere,
at Traxodent er helt fiernet.

10. Bortskaf enhedsdosiskapslen i henhold til lokale love

Oparbejdning: (KUN for sprejtedispenseren)

8=/X83:

Traxodent®= %|2 = ASLICL AL S Hof, ots WHS
Qlo = X 9 A St BT 29/0f AFSRLICH

HE d:

o
[[O
=4
z
il
B
=
mz
i
fin
=

2 goj2|7f x|2etHiE M eLcth gt
=R ER RIS

Hes:

9007094 Traxodent £H9| 82 T(24)

At A A2

9007089 Traxodent £t9| 82 FA| CIAHM

37IAHE:

L2 22 Z2R0l& TraxodentE AHESIX| OHYA|2.

I20|5 HotS0f Lai|27|7t U= SXtof| A= AFSSHK] DAL,
A T A2 EX|E 0| s BHRL

YUHO|LE HB0| U= AUt E 2

fo

it 0> 2

[
EL}
Rad

lo

>0 >

o=
Hgjo odt
o0 o8
U
u

Hae Ul B8R MEEASLICE el 8 WES MASSHA| O
ES

ALt Z0] Dh &l ZR ARSI OFYAI2,
S E70i US| OrY AL,
ST(LO|AE)E #elf E7(0f ChAl EX| OpdAI2. &

O i
©n
o 1>
09 r
1o 0
Hm
_q_}
it
>
o
=
rr

ot
HE
o
il
ne
o

1]
iz}
fjo
=
of

2t
o
N
N
o
<
o
=
<

o

1]

b HO|AES M7[X| OpYAIR.

14 M 2= HO|AES AT0IM HMAHsH Q= | SettS0| SHE(X| o
= A<,

« ot 2200l 27|17t A= BRI = AFSSIX| DHYAIL.

. Fot 22052 T F/=0] et X=40| ASLICE

« HS 20|S/LE ol HAIE B2t +F 717t 0|2 0li= AFESIA| DHYAIR.

- 45 HRSHA| DHYAIR

0 >0

Gt 20lE0] thal L2717} U= Aoz AT
S5 2 Lo 27| BE0| elid 4 AFLIC
Aol WSS o2 SXfofIA| THAE St

Sd0| AFLICL

717|9f 2HEASIO MZbot Al et e
olpi=ol 2 7|20 AlnE BUSHHAIL.

A:
HE HESA L9 150% A3t Y205 K432 of|I|H|Zel L3 XIEA.
A (FOsiA IEYAIR)

chel 882l g2

N
=

I pjo 040 jju-o g

o> >

0

AU 2o HT

I Woi|A Tl 82 Traxodent X2t &S HELICH
o0
2

1.
2. Yl W& S Premier T2l 8 FAY| CIATH Aol THEFS| Xt2| &

Ty

=3

= oM Y S A (AL ZIFof|eh B2

CEHItER JHEXIR|S WASP| Qlof, WE ©E HESH ohyAl2.
b, A0 the| 8 Traxodent HO|AES =8 I{=0f MLHMAIR.

At = KA AZXSHIAR, Traxodent HO|AES MK &
[9F SAIO] CIAHAN S A Hf2 2(0f 2IX[A7|0 F=H|E

of WHO| === g AL CIAHM B S70f EX| ofe

0f0 0 00 HH

o W
Z I
—"LO,
L16m > >

)

S i
B
bt oty
LRI U

o
A
10
o> Okl fy >+ 0o 09toMU [l>0fu 02
MY = o
o>
B O

|l
ret

ool OIAES BT o Fu|E

p:)
> >+
o
0
=
L}
4o
:OI:}
0 o
HI
rot

X|otel Aol W

E
e
=
fo

Fro|teldAR. B, X2

8. X|&o| &l Soll= 37|-2 =gol 9l 8iER| £= AM Elg ARl Traxodent H|

"
=
fo5)
<
o
Q.
[0}
>
=
N
ro
ra
_Q_}
X
=
N
m
3Q

Ir
Ral
ot
e

9. %|= H9I= ZALto] QINKIS FHof
SHMAI2.
10,591 82 2442 3IA| ol wat M2

g
MAME|: (FAP| CIATMO Z20]2)

(ESH

AFESE| FHoll ZAAL MIA, A7 St A|2. MEE e ots H=0|Lt Ot0|R EHE
AHBIX| ZOtOF 3104 177°C (350°F) O| 4O 2 JH8HA| OHAI2.

0f

2t FAP| CIABINE BT Zo|/BRtAL 57| 2R ILX|0| YOy AlR, 27 7t
MEE A83t= 22, 7|2 (T 2ot ZE|X] oIS SHHAIL.

R
4l

2. Hof| G2 FAP| CIAHME JHSHHY| MZEIHQ XAArof Wt 57| 7t
7| otofl oriN 2.,
a. MEIZ B7| B - TH| F7): 4822 132°C (270°F)

3. UZE 8l S0t ET | UE 7] S ALBSHIAIR. F7I1E 20~3022 2 HF
SHUAIR.137°C (278°F)S X UHSHK| OHYA|L.

2o

+ 28°C (82°F)E £ 1st= 2 0f ERISIX| DHYAIR.

s BRBIX| DHYA R,

o TSRO HEBHAAIR

23

« Traxodent®e| Eat +H2 MZU2LEH #(3)H(367H&)LICH

« RE7|BH0| XLt 20 = MES AFESHX| OHYAIR. MIE 20|12 4ol fu 7I7te

KRS 2.

FIHHEE Hothl= 22

SDSL}IFUS #8tAIH www.premierdentalco.come YR28tA|AHLE

+1610-239-6000H2 2 Premierdf| MafstA|2.

7=

Premier Dental % 2! 29101l AL & 7| =01 2Ho XpAot 42

premierdentalco.com/symbol-glossary0ilAf £fQI5t &l 4= UL

"=t

I ES=PN e BN

HIZ=A

ZO;AME XH HE

71717 oS e EE 4 e 250 Mot
EAlgLC

e
AN a4 =5 37
7501, D=2 QIgrE0] Wje] = N e O[Ao] SraAfer
RXONLY  ojec £55i5eic -

H

MD] o

Traxodent® Unit Dose .
Haemostatisk retraktionspastasystem BRUGSANVISNING

Tilsigtet brug / indikationer for brug:

Traxodent® er specielt formuleret til at serge for retraktion af gingiva og haemostase.
Det er beregnet til brug, fer der tages aftryk, til kavitetspraeparation, eller hvor der er
behov for haemostase og retraktion.

Produktbeskrivelse:

Traxodent® er et produkt, der er designet til dental heemostase og/eller retraktion. De
to hovedkomponenter bestér af ler og 15 % aluminiumchlorid. Nar leret er i sulcus,
giver dets fyldstof retraktion. Aluminiumchlorid er et effektivt og gennemprovet
dentalt astringerende haemostatisk middel.

Indhold:

9007094 Traxodent pakke med enhedsdoser (24)
Tilbehor:
9007089 Traxodent sprgjtedispenser til enhedsdoser

Kontraindikationer:

Traxodent mé ikke anvendes i tilfaelde af:

+ Mé&ikke anvendes pé personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid
« Patienter med vaesentlig periodontal sygdom eller involvering af furkation.
- Etintraoralt sted, der har aktiv infektion eller inflammation

Forholdsregler:

Kapsler med enhedsdoser er kun designet til at blive brugt én gang pa én patient. Kapsler
med enhedsdoser ma ikke genanvendes

Mé ikke anvendes, hvis dispenseren eller kapslen til enhedsdoser er edelagt/ beskadiget.
Kapslens doseringsspids ma ikke indsaettes i sulcus.

Undgé forurening af produktet. Dispenseret materiale (pasta) md ikke feres tilbage i dets
originale beholder. Bortskaf overskydende materiale korrekt.

Undgé sollys ellervarmekilderi naerheden. Holdbarheden reduceres, hvis det ikke opbevares korrekt.
Receptpligtigt udstyr, Rx only.

ADVARSLER:

- Retraktionspastaen ma IKKE sluges.

- Serg for, at al pasta fiernes ved skylning fer tandaftryk, for at undga at polymeriseringen
af aftryksmaterialet haemmes

Ma ikke anvendes pa personer med kendte allergier overfor aluminiumchlorid
Aluminiumchlorid er irriterende for hud/gjne.

M ikke anvendes efter den holdbarhedsperiode, der er angivet pé produktets
maerkning/emballage.

Ma ikke nedfryses

Bivirkninger:
Bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset til:
- Tilbagetraekning af gummerne fra langvarig brug eller overdreven kraft i sulcus

« Det kan veere nedvendigt med yderligere procedurer, hvis aftryksmaterialet blev
heemmet pd grund af pastarester.

« Der kan forekomme allergiske reaktionstyper sésom haevelse, inflammation, irritation
og smerter hos personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid.

+ Hvis engangskapslerne genanvendes med flere patienter, er der mulighed for kryds-
kontaminering og infektion i gummerne.

Hvis der er opstéet en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal det
indberettes til producenten og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor udstyret blev brugt.

gering:
Skal efterses, renses og steriliseres for hver brug. Der ma ikke anvendes
rengeringsmidler, som indeholder phenoler eller jodoforer, og der ma ikke varmes op
til over 177 °C (350 °F).

Sterilisering:

1. Anbring hver sprejtedispenser i en saerskilt dampsteriliseringspose af papir eller plastik.
Serg for at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides, hvis der anvendes en
steriliseringskassette.

2. Anbring sprejtedispenseren, der er kommet i pose, i en dampautoklave i henhold til
autoklaveproducentens anvisninger.

a. Dampsterilisering med praevakuum - fuld cyklus: 132 °C (270 °F) i 4 minutter

3. Anvend dampautoklavens tarrecyklus for at terre. Indstil cyklussen til 20 il 30 minutter.

Mé& ikke overstige 137 °C (278 °F).

Opbevaring:

- M@ ikke opbevares ved temperaturer over 28 °C (82 °F).
- M4 ikke nedfryses.

« Opbevares pa et tort sted

Holdbarhed:
- Traxodent® har en holdbarhed pa tre (3) ar (36 maneder) fra produktionsdatoen.
- M ikke bruges efter produktet er udlgbet. Se udlgbsdatoen pa produktetiketten.

Yderligere oplysninger:

Bespg www.premierdentalco.com eller ring til Premier p& +1 610-239-6000 for at fa et
sikkerhedsdatablad eller en brugsanvisning.

Symboler:

En komplet forklaring af symboler, der anvendes p& emballage og litteratur fra Premier
Dental, findes pa premierdentalco.com/symbol-glossary.

Udlgbsdato

Fremstillingsdato og fremstillingsland

Producent
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LoT Batchnummer

Katalognummer

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Angiver den gvre temperaturgranse, som
anordningen kan udseettes for sikkert.

Lokalirriterende (hud og gjne) hudsensibilisator.
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Beskyttes mod sollys

FORSIGTIG: Amerikansk federal lovgivning foreskriver,
at denne anordning kun ma szelges af, eller pa
foranledning af, en leege
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Engangsbrug

Medicinsk udstyr

EU-autoriseret repraesentant

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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9. TP RN NNPID LAY 3T YNTR w2 nwnn Traxodent MDIN, Y92 30°Y>N NNLAYA.

10. NWYTRN IMDN NIN PMPTN ANNKRD YMp’D MNpm»D

YT NNTY: (P Y211 nIap nrp)

p:

DNANTY IR D°Y119 09200 P21 IMN2 wNnwnbd PRI Y2185 1Py npa ,p1T1a
Yyn onnd PN

177°-5C (350°F).

NPY:
1. ND2PAVIPY NWYI DX .NTI) PPODY/ 17N D TR NPPY Ppwa pIm pan Y3 In:an
MPPYN PN YW HPDPNRN ORI NPT NM2I R MR KT Mpy.

2. 2HPI0IRN HY 1IN MRMND DRNNA D7TR A2PIDIR TN TIRD pITRN P20 NN NN,

a. 132°:0Yw NN - ynb-nn 1ab TR MV C (270°F) mpT 4wnb

3. .MpPT30TY 205 NTNNN DR ITN.DTRN DPINIR DY p12°0 NTNNA WNNwn ,wan 1
137° 5y NYyn NnMvIaNLNY MORC (278°F).

NDNR:
« 28°10NM2) NMYI12NY2 IR PRC (82°F).

- NapnY PR,

« WL DIPNIPNRY W

qm»n:

« 9-*Traxodent Mx»N DN ('WNN 36) 0w (3) 1YV YW M N W2,

« WM TN YY INANN TIRN DR IR IXMN DY INANN TIRN INRY wNwnd PR.

QpuyTny:
DN MN*L1A 11°922 NY2PY (SDS) 1NN 1P2Y K1 ,pIY MRNN IR
www.premierdentalco.com % 1wpnn’ 1R-Premier 610-239-6000 1+ 1aDN2.

onYD
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Traxodent® Unit Dose
CncTema KPOBOOCTaHaBMBatOLLEN
pPeTPaKUMOHHOM NacTbl

VHCTPYKLWM Mo NprMeHeHnio

H /e Knp :

Macra Traxodent® paspaboTara crieLmanbHO Ana 0becriedeHms PeTPaKLv 1 reMocTasa
AeceH. Ona npeaHasHaveHa 4na ncnonb3oBaHnA nepes BbiNONHeHeM Cnenka, Ana
NOAFOTOBKY NONOCTY 3y6a 1 4NA BCEX CIlyuaes, re TPeByoTCA PETPaKLMA 1 reMoCTas.

OnucaHve nsgenua:

Traxodent® ABnAeTCA u3enviem, npegHasHaueHHbIM Ana obecneyeHna remocTasa

1 (VUNn) peTpaKLnn B CTOMATONOr VK. [IByMA OCHOBHBIMM KOMMOHEHTaMW U3enia
ABNAKTCA [IMHA WU XNOPWA anioMUHKA 15 %. Koraa rivHa pacnonaraeTcs 8 leCHesok
60po3pe, ee Macca obecneunsaeT peTpakLmio. XNopus anioM1H1A ABAAETCA
3$GEKTUBHBIM 1 MOATBEPXKAEHHBIM BAXYLLE-TeMOCTAaTUYECKUM CPeACTBOM.

Copepxumoe:
9007094 Traxodent — ynakoBska pa3oBbix 403 (24)

Accessories:

9007089 Wnpry-ancnexcep pasoebix 4o3 Traxodent

MpoTtuBonokasaxus:

Henb3s ucnons3osare Traxodent 8 cnegytouwyx Cyyasnx:

+ Y NALVEHTOB C YCTaHOBNEHHO anfiepriiei Ha XopUg aoMyHIS.

<Y MauMeHTOB C Pa3BMTbIMM MEPUNOAOHTANIbHbIMM 3abonesaHVAMM M1 nopaxeHvem

bypkaumm.
« [Py HANMYMK AKTUBHOWM UHGEKLIMM M BOCMANEHWA B NONOCTY PTa.

Mepbl NpeOCTOPOXHOCTA:

Kancynbl pa3oBoii 403bl NpeAHa3HaueHb! ANA NPUMEHERIA VICKNIOYNTENBHO Y OAHOMO
nauyeHTa. Kancynsl pasoBoii 03bl HEMb3A MCMoNb30BaTb NOBTOPHO

Henb3a ncnonb3oBaTh, eCv AVicneHcep PasoBOw A03bl MV Kancyna ComaHb!/
MoBPeXjeHbl.

He BCTaBnAMTe pacnpeaenvTeNnbHbIA HaKOHEUHVIK Kancysbl B leCHeBYlo 60po3zy.
1136eraiiTe 3arpasHeHna u3nenua. He nomelyaiite HaHeCeHHbIM Matepan (nacTy) obpatHo
B VICXOfHbI/ KOHTEHEP. YTUM3MPYIATE M3MLIKVL MaTepuana HaZnexallyim o6pasom.
V136eraliTe BO3AEMCTBIA CONHEUHbIX Tyl 1V BNI3KOPACTIONOKEHHBIX MCTOYHMKOB
Tenna. [py xpaHeH HeHaaneXalLMM 06pa3oM CPOK FOAHOCTYI U3AENNA COKPATUTCA.
« YCTPOWCTBO peanusyeTca ToNbKo Mo pelienTy spada (Rx only).

NPEAOCTEPEXXEHUA:

HE rnotaiite nacTy ana petpakumm.

lNepen nonyyeHviem otnevarka 3y60B ybeanTeCs, 4To BCA MacTa yAaneHa nytem
NPOMbIBaHNA, BO n36exaHvie MHFV\6VIDOB&HVI$I nonumepusaunmn mateprana otnevarka.
[pOTVBOMOKa3aHO MIOAAM C YCTAHOBMEHHOW annepriei Ha XNopua anioMUHNA.
XHODM[J ANOMWHNA BbI3bIBaET Pa3fjpakeHne KOXu 1 rnas.

He MCI'IOﬂbSyPITe wnspenvie no ncTevyeHny Cpoka roflHOCTK, yKa3aHHOro Ha yI'IaKOBKE/
MapK1poBKe n3fenus.

« He 3aMOpaxnBaTb

HexenatenbHble peakuyum:

B UMCI0 BO3MOXHbIX HEXENATESNbHBIX PEAKLINI BXOAAT, TOMUMO NPOYEro:

PeTpaKLya leceH BCeACTBIE NPOAOMKUTENBHOTO NCMONB3OBAHNA /N

+ UPE3MEPHOTO YCHNMA, OKA3bIBAEMOTO U3/eNMeM B leCHEBOI 60po3ze

+ EC/M NPOM30WA0 UHTMOUPOBaHYIE NONMMEPV3aLIMI MaTepKana oTnedarka BCIeACTaIe
Ha/IMUMA OCTATKOB MACTbl, MOryT NOTPEGOBATLCH AOMONHUTENbHBIE MPOLIEAYPbl.

- Annepriveckme peakumm, Takie Kak OTeK, BOCMAneHme, pasapaeHie v 601, MoryT
HabMI0AATLCA Y NIOAIEN C aNNEPrNUecKON PeakLMei Ha XOPWJ aMioMUHIA B aHaMHe3e.

- TOBTOPHOE MCMONb30BaHYE OAHOPA30BbIX KAMCYI Y HECKOMBKIX MaLMEHTOB MOXET
MPVBECTY K NEPEKPECTHOMY 3aPaXKEHUIO 1 BHY TPEHHEN MHMEKLIMI AECEH.

Ecnu 8 €BA3M C MCNONb30BaHMEM YCTPONCTBA NPOM3OLWEN CEPbEe3HbIN UHLIMAEHT,
coobLwmTe 06 STOM U3rOTOBUTENIO M (MIM) KOMMETEHTHOMY OPraHy CTPaHbl-UneHa, B
KOTOPOM UCMOSb30BaNOCh YCTPONCTBO.

Martepuanbi:

lemMocTaTMueCKkoe CPeACTBO, He COAepallee anvHedpyHa, conepxalyee 15 %
rekcarvapara xJopyaa anioMUHNA, B INUHAHOM OCHOBE.

6

Py ACTBO Mo np (co

MPUMEHUTENbHO K PA3OBOW JO3E

1. M3BnekuTe peTpakLMOHHYIO Kancysly pa3osoi o3l Traxodent 13 MHAMBUAYaNbHOM

MAEHOYHOM YNAaKOBKM.

MNOTHO 3aKpenuTe peTpakLMOHHYIO KancCyly pa3osoi 4o3bl Traxoden Ha wnpuue-

AncneHcepe pa3osoi 4o3bl Premier

3. CHUMMTE YNNOTHUTENbHbIN KOMMAa4YOK C HAKOHEYHVKA Kancy bl pa3oBoit 403bl
(HEeNOCPeACTBEHHO Nepes NpUMEHEHNEM) v BbIGPOCHTE ero.

MpumeyaHme: Ytobbl n3bexaTb 06pa3oBaHMA OCTPbIX KPaes, He BHOCUTE
MOﬂMd)MKaL[MIh B HAKOHEYHWK Kancynbl.

4. I'Ipw NnepBoM UCMOMb30BaHNU HaHeCuUTe HE6OJ’IbUJy)O 4acTb pasoBoM A03bl NacTbl
Traxodent Ha bymary AnA 3ameluviBaHA.

5. HDOMOPITG ﬂOﬂFOTaBﬂMBaEMbI\Z 3y6 M BbICYWNTE €ro NOTOKOM BO3AyXa.

MepnerHo BbigasuTe nacTy Traxodent Ha gecHesyio 60po3ly, yaepxusas
paCﬂpeﬂEﬂMTeﬂbelﬁ HaKOHEYHUK NPAMO Haj Hen u ﬂpl/l6ﬂl/l3VITeﬂbHO
napannesibHo K NNOCKOCTN OCK 3y6HOIZ 3aroTtoBKK. BBOL{MTG paCHpeﬂeﬂMTE!’lebH;l
HaKOHEUHWK B ;leCHeBYI0 60PO3/ly OCTOPOXHO — He BAaBNMBaITE ero pesko.

6. InA AOCTaTOUHOM PETPaKLMV TKaHW ybeanTech B TOM, UTO B leCHeBor boposae v
BOKPYT Npenapupyemoro 3yba HaxoAnTCa J0CTaTOUHOe KONMYeCTBO MaTepurana.

7. Ocrasbte nacty Traxodent B AecHeBO 60po3/ie Ha ABE-TPY MUHYTHI. [10
AOCTUXKEHUM PETPaKLMY Kpas AECHbI YacTo breaHeloT.

8. [o gocTuxeHun remocTasa nacty Traxodent cnesyeT yaanuTh nyTem TWaTensHoro
NPOMbIBaHWA BO3/YLIHO-BOAAHOW CMECHIO C MOMOLLIO LNPULIA-0TCOCA CIIIOHbI Wi
OTCaCbIBAIOLIETO HAKOHEUHIIKA.

9. [lepes BbINONHEHWEM ClenKa TIaTenbHO 0bcnefyiiTe 06paboTaHHbI y4acToK,
41066l YOEANTHCA B NONHOM yAaneHun Traxodent.

10. YTunusupyiTte Kancyny pasosom JO3bl COMMAaCHO MECTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY

iiTe cTporo)

N

MosTopHas o6paboTka: (TOJIbKO npuMeHnTENbHO K WNPULY-AUCTEHcepy)
Ouncrka:

Mepen KaxabiM NPUMEHEHEM OCMOTPUTE, OUUCTUTE U MPOCTEPUNN3YITE N3aenVe.
He ncnonb3yiite uncTawme cpefcTsa, cofepxallvie GeHonbl unu nofodopsl, v He
HarpeBaiTe Bbilwe 177 °C (350 °F).

Crepunuzaums:

1. MomecTuTe Kax/abli LUNPULI-ANCNEHCEP B OTAENBHbIN OyMaHbIA/MNacTMAaCcCOBbIN NakeT
ANA CTEPUNM3aLMN Napom. ECnv MCNonb3yeTca CTePUNM3aLIvoHHas KacceTa, ybeamTecs,
UTO MaKcUManbHas Harpy3ka CTepu13aTopa He npesbilleHa.

2. MNomecTute WNpUL-AVICNeHcep B NakeTe B NapOBOVI aBTOK/aB COMMACHO MHCTPYKLINAM
V3rOTOBMTENA aBTOK/NaBa.

a. Crepunvi3auma Napom C NpeBapu1TeNbHbIM BaKyyMUPOBaHUEM — MOMHbIV LMK 132
°C (270 °F) B TeyeHme 4 MUHYT

3. [InA CywKm ncnonb3yiTe LKA CYLLIKM NapoBOro aBToknasa. lMoctasbTe Lmkn Ha 20-30
MUWHYT. He npessbiwwatite 137 °C (278 °F).

XpaHeHue:

« He xpaHuTb n3genue npv Temnepatype soile 28 °C (82 °F).
« He 3amopaxwsatb.

« XpaHuTb B CyXOM mecTe

Cpok rogHocTh:

« Cpok roaHocTy Traxodent™ coctasnseT Tpy (3) roaa (36 MecALes) C AaTbl 3roTOBNEHNA.

« He ncnonb3yiite nsgenve no ncteyeHnn cpoka rogHocT. Cpok roAHOCTY 13fenva
yKa3aH Ha 3TVKeTKe.

JlononHuTenbHaa uHpopmauna:

[inA nonyuenna ceptudrkata 6e30nacHOCTV MaTeprana Wi MHCTPYKUUM NO
npYMeHeHmio noceTuTe Be6-cainT www.premierdentalco.com v nossoHuTe B
KomnaHwio Premier no tenedoHy +1 610-239-6000.

YcnoBHble 0603HaueHusA:
TMonHoe OnMcaHyie CUMBOSIOB, UCTIONb3YEMbIX Ha YMAaKOBKE U3[ENNI 1 B NITepaType
KomnaHuu Premier Dental, focTynHo Ha carite premierdentalco.com/symbol-glossary.
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[laTa ycTeuerns Cpoka rofHoOCTH

Hatan CTPaHa U3rotoBneHnAa

M3rotosutens

Homep naptun

Homep no katanory

BHUMaHWe! CM. IHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO

O603HauaeT BepxHUI Npeaen TemnepaTypbi,
BO3/ECTBMIO KOTOPOW YCTPOMCTBO MOXKHO
nofsepratb 6e3 onacexui.

BbizbiBaeT PasapaxeHue KOXn 1 rnas.

Eepeqb OT nonapaHna CONHeYHbIX ﬂyqeﬁ

O~ B|H]

BHVIMAHWE! CornacHo ®epepanbHomy
3akoHogatenscTey CLUA, faHHOe ycTponcTBo
MOXET MpoAasaTbCA TOSIbKO Bpayy Wv Nno ero
pacnopsikeHmio
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Ana OAHOKPATHOrO NpMMEHeHNA

MeawnumHCcKoe ycTponcTeo

YnonHomoueHHbI NpeacTasuTens B EBponeickom
Coroze

iliEe

YnonHomoueHHbI NnpeacTasuTens 8 Lseiuapun

UK Responsible Person: MDSS-UK RP Ltd.
6 Wilmslow Road, Rusholme,
Manchester M14 5TP,
United Kingdom
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Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 2460

Premier® Dental Products Company

1710 Romano Drive, Plymouth Meeting, PA 19462 US.A.
(888) 670-6100 - (610) 239-6000

premierdentalco.com

MDSS CH GmbH « Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland
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